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GLOSARIO DE SIGLAS Y ABREVIATURAS 
AAG: Antiagregantes plaquetarios 
AAS: Ácido acetil salicílico 
ACO: Anticoagulante/s oral/es 
ACOD: Anticoagulante/s oral/es de acción directa 
ACTS: Anti-Clot Treatment Scale 
AF-QoL: Atrial Fibrillation Quality of Life Questionnaire 
AHA: American Heart Association 
AINES: Anti-inflamatorio/s no esteroideo/s 
ALADIN: vALidación del cuestionario ACTS en pacientes con fibrilación auricular tratados con 
anticoagulantes orales en consultas de meDIcina interna y Neurología de España 
AVK: Antagonistas de la vitamina K 
BMQ: Beliefs about Medicines Questionnaire 
CI: Cardiopatía isquémica 
DASS: Duke Anticoagulation Satisfaction Scale  
DM: Diabetes mellitus 
EAC: Enfermedad arterial coronaria 
ECG: Electrocardiograma 
EFG: Estimación del filtrado glomerular 
EHRA: European Heart Rhythm Association 
EHRA: Evaluated Heartvalves, Rheumatic or Artificial 
EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva crónica 
EQ-5D: EuroQol-5 dimensions  
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ERC: Enfermedad renal crónica 
ESC: European Society of Cardiology  
ETEV: Enfermedad tromboembólica venosa 
FA: Fibrilación auricular 
FANV: Fibrilación auricular no valvular 
HTA: hipertensión arterial 
IC: intervalo de confianza 
ICC: insuficiencia cardiaca congestiva 
INR: International normalized ratio 
IPQ-R: Revised Illness Perceptions Questionnaire 
LPM: latidos por minuto 
MMAS-8: 8-item Morisky Medication Adherence Scale 
NAV: Nodo auriculoventricular 
NNT: Número de pacientes necesarios a tratar 
OR: Odds ratio 
PACT-Q2: Perception of Anticoagulant Treatment Questionnaire 
PAS: Presión arterial sistólica 
PAD: Presión arterial diastólica 
PSS: Perceived Stress Scale 
SAT-Q: Self-Assessment of Treatment Questionnaire 
SPSS: Statistical Package for the Social Sciences 
TAVI: Válvula/s de colocación transaórtica/s 
TRT: Tiempo en rango terapéutico 
2
TSQM: Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication  
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RESUMEN 
La fibrilación auricular (FA) es la arritmia cardiaca sostenida más comúnmente diagnosticada 
en los adultos, cuya complicación más temida es el ictus. El uso de terapia anticoagulante hace 
que se reduzca el riesgo de esta complicación. El cumplimiento del tratamiento anticoagulante 
depende de distintos factores, entre ellos la satisfacción percibida por el paciente con el 
mismo. Existen múltiples herramientas para valorar la satisfacción con el tratamiento, entre 
ellas el cuestionario ACTS (Anti-Clot Treatment Scale).  
El estudio ALADIN comprendió 1337 pacientes atendidos en servicios de Neurología y 
Medicina Interna de España. El presente análisis estudia las características de dicha población, 
describe las estrategias anticoagulantes, estudia la satisfacción con la anticoagulación oral 
mediante el cuestionario ACTS e identifica los aspectos que los pacientes valoraban como 
mayor carga y mayor beneficio. 
Los pacientes atendidos en Medicina Interna eran de mayor edad, con mayor proporción de 
mujeres, mayor dependencia funcional, mayor proporción de FA permanente, hipertensión 
arterial, diabetes mellitus, enfermedad vascular, insuficiencia cardiaca, enfermedad renal y 
arteriopatía periférica que los pacientes en Neurología. Dichos pacientes tenían además más 
pluripatología y mayor comorbilidad. Los pacientes de Medicina Interna llevaban más tiempo 
anticoagulados, estándolo en mayor proporción con antagonistas de la vitamina K (AVK).  
Los pacientes que tomaban anticoagulantes orales de acción directa (ACOD) eran más 
frecuentemente hipertensos, con antecedente de ictus previo, mejores cifras de función renal 
y con mayores puntuaciones en escalas trombóticas y del Índice de Charlson.  
La satisfacción y la calidad de vida con el tratamiento anticoagulante fueron mayores en los 
pacientes atendidos en Neurología en términos de percepción de carga con el tratamiento, 
atención del sistema sanitario y calidad de vida, sin diferencias estadísticamente significativas 
en percepción de beneficio, respecto a los pacientes atendidos en Medicina Interna.  
La satisfacción fue mayor en los pacientes que recibían ACOD en términos de percepción de 
carga, beneficio con el tratamiento y satisfacción con el mismo y con el sistema sanitario, sin 
diferencias en calidad de vida. En los pacientes que recibían AVK la satisfacción dependió del 
control del tiempo en rango terapéutico. Ésta fue independiente del tipo de ACOD que 
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recibían. La satisfacción con el tratamiento y el sistema sanitario (en términos de SAT-Q) fue 
mayor en pacientes en tratamiento con ACOD, atendidos en Medicina Interna y con mayores 
puntuaciones en los cuestionarios de ACTS de Carga y de Beneficio.   
No se identificó ninguna cuestión, entre las que evaluaban carga, que produjese una mayor 
preocupación a los pacientes. La pregunta que mayor puntuación obtuvo fue la referente a la 
preocupación en general respecto a la anticoagulación, seguida de la relativa a la aparición de 
molestias ocasionales (realizar controles en el médico, planificar el tratamiento mientras 
viaja…) y a la aparición de moratones. En cuanto a las preguntas sobre beneficios, todas ellas 
recibieron unas puntuaciones parejas, no pudiendo discriminar ninguna como más importante 
para el paciente. 
En resumen, la satisfacción de los pacientes con FA en tratamiento anticoagulante, incluidos 




Atrial fibrillation (AF) is the most commonly diagnosed sustained cardiac arrhythmia in adults 
and stroke is its most feared complication. Anticoagulant therapy reduces the risk of this 
complication. Compliance with anticoagulant treatment depends on different factors, 
including patient-perceived satisfaction with the treatment. There are multiple tools to assess 
this satisfaction, including the ACTS (Anti-Clot Treatment Scale) questionnaire. 
The ALADIN registry included 1337 patients recruited from Neurology and Internal Medicine 
departments in Spain. The present study analyzes the characteristics of this population, 
describes the different anticoagulant strategies, studies patient satisfaction with oral 
anticoagulation by using the ACTS questionnaire and identifies which aspects patients value 
as greater burdens and/or benefits of treatment. 
In sum, patients recruited from Internal Medicine departments were older, more frecuently 
women, with a higher functional dependence, a higher proportion of permanent AF, 
hypertension, mellitus diabetes, vascular disease, heart failure, chronic kidney disease or 
peripheral arterial disease than patients recruited from Neurology departments. The former 
also presented more and more severe comorbidities tan the latter. Internal Medicine patients 
have been anticoagulated longer, and in a greater proportion with vitamin K antagonists (VKA) 
tan patients seen at Neurology departments. 
Patients receiving direct oral anticoagulants (DOAC) were more frequently hypertensive, had 
more frecuently a history of previous stroke, had better renal function and showed higher 
scores on thrombotic scales and the Charlson Index tan those receiving VKA. 
Satisfaction and quality of life with anticoagulant treatment were higher in patients recruited 
from Neurology departments in terms of perception of treatment burden, health system care 
and quality of life, without statistically significant differences in perception of benefit, with 
respect to patients treated at Internal Medicine departments. 
Satisfaction was higher in patients receiving DOAC in terms of perception of burden, benefit 
with treatment and satisfaction with it and with the health system, without significant 
differences in perceived quality of life than in patients treated with VKA. Patient satisfaction 
was independent of the type of DOAC the received. In patients receiving VKA, satisfaction with 
7
treatment depended directly on the degree of time in the therapeutic range. Satisfaction with 
treatment and the healthcare system (in terms of SAT-Q) was higher in patients treated with 
DOAC, those treated at Internal Medicine departments and those with higher scores in the 
ACTS Load and Benefit questionnaires. 
Among the variables assessing treatment burden, none was identified as causing greater 
concern to patients. The question with the highest score was related to general concerns with 
anticoagulation, followed by the appearance of occasional discomforts (performing regular 
checks at the doctor, planning treatment while traveling…) and the appearance of bruises. As 
for the questions about treatment benefits, all of them receive similar scores, and we could 
not discriminate any as significatly more important for the patient. 
To conclude, the satisfaction of patients with AF receiving anticoagulant therapy, including the 





1. Definición y epidemiología de la fibrilación auricular. 
La fibrilación auricular (FA) es una taquiarritmia supraventricular caracterizada por una 
actividad auricular desordenada, sin ondas P en el electrocardiograma (ECG) de superficie. El 
registro del ECG muestra la activación auricular como una ondulación de la línea de base, de 
amplitud variable y con una frecuencia entre 350 y 600 latidos por minuto (lpm), seguida de 
una respuesta ventricular irregular1.  
Es una arritmia de gran relevancia clínica por ser la arritmia cardiaca sostenida más 
comúnmente diagnosticada en los adultos, con una prevalencia global en torno al 3%2, 
presentándola a lo largo de su vida una de cada cuatro personas3. Su prevalencia aumenta con 
la edad4 de modo que el 1% de los pacientes con FA tiene menos de 60 años y más de un 12% 
tiene entre 75 y 84 años5, presentándose en más de un tercio de los pacientes mayores de 80 
años6, 7.  
La FA además de ser más prevalente conforme aumenta la edad, también lo es conforme 
aumenta el número de comorbilidades presentes tales como insuficiencia cardiaca (ICC), 
hipertensión arterial (HTA), enfermedad arterial coronaria (EAC), valvulopatías, obesidad, 
diabetes mellitus (DM) o enfermedad renal crónica (ERC), entre otras. 
 
2. Clasificación de la fibrilación auricular. 
Existen múltiples clasificaciones de la FA (según la duración de la arritmia4, 8, según los 
síntomas acompañantes9-12, según el tipo clínico8…), si bien, a efectos prácticos de posibilidad 
de prescripción de los anticoagulantes orales de acción directa (ACOD), se define como FA no 
valvular a aquélla que aparece en ausencia de estenosis mitral reumática moderada-severa 
(que potencialmente requeriría intervención quirúrgica), prótesis valvular mecánica o 
biológica o reparación valvular mitral4. De cualquier modo, viendo que el término “FA no 
valvular” puede llevar a equívocos, la última guía de la EHRA (European Heart Rhytm 
Association)13 propone una categorización funcional denominada también EHRA (Evaluated 
Heartvalves, Rheumatic or Artificial) que clasifica la FA en dos grupos, dependiendo del 
anticoagulante oral (ACO) indicado.   
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- EHRA tipo 1: FA con enfermedad valvular subyacente con necesidad de 
tratamiento anticoagulante con antagonistas de la vitamina K, incluyendo 
pacientes con estenosis mitral moderada-severa de origen reumático y con 
prótesis mecánicas. 
- EHRA tipo 2: enfermedad valvular con necesidad de tratamiento antitrombótico 
por FA con antagonistas de la vitamina K o anticoagulantes orales de acción directa, 
donde se incluyen el resto de valvulopatías (estenosis o insuficiencias sobre 
válvulas nativas), reparaciones valvulares mitrales, prótesis valvulares biológicas y 
válvulas de colocación transaórtica (TAVI).  
 
3. La fibrilación auricular como factor de riesgo para ictus. 
Una de las complicaciones más temidas de la FA es el ictus, constituyendo su principal factor 
de riesgo tras la HTA. Todos los tipos de FA aumentan el riesgo de ictus, de tal modo que la FA 
no valvular lo aumenta hasta 5 veces y la FA en el seno de estenosis mitral hasta 20 veces14. 
Un 20-30% de los pacientes con ictus isquémico es diagnosticado de FA15-17. Además, el ictus 
asociado a la FA tiene una mayor mortalidad y produce en los supervivientes mayores secuelas 
y riesgo de recurrencias, ya que afecta a mayor cantidad de tejido cerebral y ocurre en 
pacientes de mayor edad18-20.  
La FA también se asocia de modo independiente a la mortalidad, aumentando la mortalidad 
por todas las causas hasta dos veces en mujeres y una vez y media en varones21,22.  
El tratamiento anticoagulante reduciría en gran medida la incidencia de ictus en estos 
pacientes23,24.  
 
4. Tratamiento antitrombótico de la fibrilación auricular. 
El tratamiento médico de un paciente con FA se basa en tres pilares que son el control del 
ritmo, el control de la frecuencia cardiaca y el tratamiento antitrombótico.  
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El uso de terapia anticoagulante y del control del resto de factores de riesgo cardiovascular, 
hacen que se reduzca el riesgo de ictus asociado a la FA.  
Las recomendaciones de la American Heart Association (AHA) son muy claras en cuanto a la 
elección del tratamiento antitrombótico, poniendo en valor la individualización del mismo, 
teniendo en cuenta tanto el riesgo de ictus como el de sangrado, sin dejar a un lado las 
preferencias y valores del paciente4. 
La indicación del tratamiento antitrombótico se realizará en base al riesgo trombótico del 
paciente valorado mediante las escalas CHADS2 o CHA2DS2-VASc y no por el tipo de FA que 
padezca el paciente. 
- Escala CHADS2 (máximo de 6 puntos)25: Tiene en cuenta la puntuación según varias 
condiciones: 
FACTOR DE RIESGO PUNTUACIÓN 
Insuficiencia cardiaca 1 
Hipertensión arterial 1 
Edad > 75 años 1 
Diabetes mellitus 1 
Antecedente de ictus, accidente isquémico transitorio o tromboembolia 2 
 
Tabla 1: Escala CHADS2 
 
- Escala CHA2DS2-VASc (máximo de 9 puntos)26, 27: Tiene en cuenta la puntuación en 
algunas condiciones más que la escala previa: 
FACTOR DE RIESGO PUNTUACIÓN 
Insuficiencia cardiaca/Disfunción ventrículo izquierdo 1 
Hipertensión arterial 1 
Edad ≥ 75 años 2 
Diabetes mellitus 1 
Antecedente de ictus, accidente isquémico transitorio o tromboembolia 2 
Enfermedad vascular 1 
Edad 65-74 años 1 
Sexo femenino 1 
 
Tabla 2: Escala CHA2DS2-VASc 
Actualmente, la escala de riesgo trombótico más utilizada y con mayor grado de 
recomendación es la segunda, ya que discrimina mejor a los pacientes que puntuaban como 






Figura 1: Indicaciones de anticoagulación oral 
No sólo es importante conocer el riesgo trombótico del paciente, sino también conocer el 
riesgo hemorrágico que padece, sobre todo en los pacientes de menor riesgo trombótico. Éste 
se cuantifica mediante la escala HAS-BLED6, 28, 29 que puntúa varios elementos. Una puntuación 
mayor o igual a tres puntos indica un potencial alto riesgo de sangrado.  
FACTOR DE RIESGO PUNTUACIÓN 
Hipertensión arterial 1 
Alteración en pruebas renales o hepáticas 1 o 2 (1 por cada una) 
Antecedente de ictus 1 
Antecedente de hemorragia 1 
Labilidad en control del INR 1 
Edad > 65 años 1 
Consumo de fármacos o alcohol 1 o 2 (1 por cada uno) 
 
*INR: International normalized ratio 
 
Tabla 3: Escala HAS-BLED 
La European Society of Cardiology (ESC)8 recomienda la valoración de los pacientes con FA en 
términos de puntuación en la escala CHA2DS2-VASc y en HAS-BLED, pese a existir otras escalas 
de valoración del riesgo de sangrado, tales como HEMORR2HAGES30, ATRIA31 u ORBIT32. 
Una puntualización importante que reseña la guía de la AHA, es la necesidad de reevaluar al 
paciente de modo periódico, planteándose la indicación y calidad de la anticoagulación que 
está recibiendo.   
 
5. Tipos de tratamiento antitrombótico de la fibrilación auricular. 
El tratamiento antitrombótico se basa en la utilización de anticoagulantes orales y dentro de 
ellos, las actuales guías como la de la ESC, recomienda los ACOD como primera opción, no 
recomendándose en la actualidad el tratamiento antiagregante, dada su menor eficacia y 
FA no valvular + CHA2DS2-VASc ≥2 puntos Anticoagulación oral
FA no valvular + CHA2DS2-VASc = 1 punto 
distinto al sexo femenino
Anticoagulación oral (ESC)
No tratamiento, AAG, ACO (AHA)
FA no valvular + CHA2DS2-VASc = 0 o 1 punto 
en mujeres
No anticoagulación oral
*AAG: antiagregación; ACO: anticoagulación oral; AHA: American Heart Association; ESC: European Society of 
Cardiology; FA: fibrilación auricular 
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similar riesgo de sangrado. Esta recomendación se basa en las evidencias que se desarrollan a 
continuación: 
- Antiagregantes plaquetarios (AAG):  
o Aspirina (AAS). Ningún estudio ha demostrado beneficio de la aspirina sola 
en la prevención de ictus, salvo el estudio SPAF-123, 33, 34. Los antiagregantes 
se han comparado con placebo en diversos estudios. En prevención 
primaria23, la aspirina se asocia a una reducción en la incidencia de ictus del 
19% y una reducción absoluta del riesgo de 0.8% al año, con un NNT 
(número de pacientes necesarios a tratar) de 125. En prevención 
secundaria la aspirina se asocia con una reducción absoluta del riesgo del 
2.5% al año, con un NNT de 40. Hay que reseñar que, de todos los estudios 
incluidos en los metaanálisis al respecto, sólo el SPAF-1 mostró resultados 
positivos a favor de la aspirina, siendo los resultados menos favorables en 
mayores 75 años, no previniendo ictus severos. No hay estudios con 
aspirina en población de bajo riesgo.  
o Clopidogrel. Valorado en el estudio ACTIVE-W35 con aspirina frente a 
warfarina, demostró menor eficacia de la combinación de antiagregantes 
en pacientes con CHADS2 de 2. En el estudio ACTIVE-A36, se comparó la 
combinación de antiagregantes frente a aspirina sola, apreciando mayor 
eficacia de la combinación con mayor tasa de sangrado mayor. Ambos 
estudios demostraron que la warfarina es más eficaz que la combinación 
de antiagregantes en la prevención de ictus y éstos a su vez más eficaces 
que la aspirina sola. No se han realizado estudios de doble antiagregación 
frente a anticoagulantes orales de acción directa. 
El estudio AVERROES37, que comparaba la eficacia de aspirina frente a apixaban 
en la prevención de ictus, se finalizó prematuramente por la superioridad de 
apixaban sobre aspirina, con tasas de sangrado mayor similares con ambos 
tratamientos. 
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- Antagonistas de la vitamina K (AVK). En este grupo se incluyen la warfarina y el 
acenocumarol.  
Producen una reducción del riesgo de ictus en dos tercios y de la mortalidad en un 
cuarto comparados con antiagregación o placebo23. El NNT con warfarina para 
prevenir un ictus en un año es de 37 y de 12 en casos de prevención secundaria23. 
Estos fármacos han demostrado en diversos estudios una mayor tasa de sangrado 
que placebo o antiagregación38. Son fármacos pues, eficaces en la prevención de 
eventos tromboembólicos, si bien poseen algunas características que los hacen 
complejos de uso como son el estrecho rango terapéutico (debiendo mantener un 
INR entre 2 y 3 cuando no hay valvuloplastia asociada) o las interacciones con 
alimentos y fármacos, entra otras. De esta manera, sólo los pacientes que alcanzan 
un buen tiempo en rango terapéutico (TRT) se benefician de su eficacia con un 
buen perfil de seguridad. Escalas como la SAMe-TT2-R239 pueden ser útiles para 
detectar aquellos pacientes que se beneficiarán más con estos tratamientos8. 
Actualmente son los únicos indicados en pacientes con FA que además posean 
valvulopatía mitral reumática o prótesis valvular mecánica. 
- No antagonistas de la vitamina K. Aquí se engloban los anticoagulantes orales de 
acción directa o ACOD, que a su vez se dividen en dos grupos: un inhibidor directo 
de la trombina (dabigatrán) y tres inhibidores del factor Xa de la coagulación 
(apixabán, edoxabán y rivaroxabán). Estos fármacos tienen un efecto predecible, 
una dosificación fija, menos interacciones que los AVK, igual eficacia que éstos y 
además no precisan de monitorización para controlar su efecto.  
El primero en aprobarse fue dabigatrán y le siguieron, por orden, rivaroxabán, 








 DABIGATRÁN APIXABÁN EDOXABÁN RIVAROXABÁN 
ESTUDIO (comparación frente 
a warfarina) 
RE-LY40 ARISTOTLE41 ENGAGE AF-TIMI 4842 ROCKET-AF43 
PACIENTES (N) 18113 18201 21105 14264 
EFICACIA Y SEGURIDAD FRENTE 
A WARFARINA 
Dosis 150 mg/12: 
<ACV/TE/mort CV 
= sangrado mayor, 
> sangrado GI 
< ACVh/ HIC 
 
Dosis 110 mg/12h: 
= ACV y TE 
< sangrado mayor 
< ACVh/ HIC 
< ACV/TE/mort todas 
las causas 
< sangrado mayor 
< sangrado GI 
< ACVh/ HIC 
Dosis 60 mg/24h: 
<ACV/TE/mort CV (PP) 
< sangrado mayor 
> sangrado GI 
< HIC 
 
Dosis 30 mg/24h: 
= ACV/TE 
<mort CV 
<< sangrado mayor 
< sangrado GI 
< HIC 
= ACV/TE (ITT) 
< ACV/TE (PP) 
= mort y sangrado 
mayor 
> sangrado GI 
< ACVh/HIC 
VIDA MEDIA 12-14 h 8-15 h 9-11 h 5-13 h 
ELIMINACIÓN 80% renal 27% renal 50% renal 66% hepática 
33% renal 
DOSIS 150 mg/12h 5 mg/12 h 60 mg/24h 20 mg/24h 
AJUSTE DE DOSIS 110 mg/12h:  
≥ 80 años 
HASBLED ≥3 




≤ 60 kg 
Cr ≥ 1.5 mg/dL 
CrCl 15-29 mL/min 
30 mg/24h: 
ClCr 15-45 mL/min 















* ACV: accidente cerebrovascular; ACVh: accidente cerebrovascular hemorrágico; Cr: creatinina; CrCl: aclaramiento de 
creatinina; GI: gastrointestinal; HIC: hemorragia intracraneal; ITT: análisis por intención de tratar; mort: mortalidad; mort CV: 
mortalidad cardiovascular; TE: tromboembolia; PP: análisis por protocolo 
 
Tabla 4: Principales características de los anticoagulantes orales de acción directa 
 
6. Intervencionismo y tratamiento quirúrgico de la fibrilación auricular. 
En algunos casos seleccionados, se pueden aplicar distintas técnicas quirúrgicas o 
intervencionistas, tales como la ablación del nodo aurículo-ventricular (NAV) con colocación 
de marcapasos, la ablación de la FA con catéter a nivel de las venas pulmonares y aurícula 
izquierda y el cierre de la orejuela izquierda. 
 
7. Elección del tratamiento antitrombótico de la fibrilación auricular. 
Cuando se decide el inicio del tratamiento antitrombótico se deben tener en cuenta una serie 
de aspectos como son: 
- Las características clínicas del paciente 
- El beneficio aportado por las diferencias antitrombóticas 
- El coste del tratamiento 
- Las preferencias y el impacto del tratamiento sobre la calidad de vida del paciente 
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7.1. Características clínicas del paciente. 
Es fundamental conocer las características del paciente, así como sus comorbilidades con 
el fin de elegir de forma individualizada el mejor tratamiento para cada caso concreto.  
Comorbilidades como la presencia de valvulopatías, enfermedad renal o hepática, ictus 
previo, deterioro cognitivo, así como los tratamientos concomitantes, son aspectos a 
tener en cuenta. 
7.2. Beneficio aportado por las diferencias antitrombóticas. 
Parece acertado decir que, si no se tienen en cuenta los costes del tratamiento, la 
anticoagulación con los ACOD sería ventajosa en todos los escenarios, salvo en los casos 
de deterioros severos de la función renal y en pacientes portadores de válvulas cardiacas 
mecánicas o con estenosis mitral significativa, ya que estos pacientes se incluyeron de 
modo marginal en los ensayos pivotales40-45. Posteriormente, se realizaron estudios de 
ACOD en portadores de valvuloplastia metálica con malos resultados para los ACOD (el 
estudio RE-ALIGN incluyó pacientes con valvuloplastia mecánica en posición aórtica o 
mitral, en tratamiento con warfarina frente a dabigatrán, y se detuvo de modo precoz ya 
que los pacientes en tratamiento con dabigatrán presentaban un riesgo inaceptable de 
tromboembolismo y sangrado46, 47), si bien no se han ensayado en portadores de prótesis 
biológicas (salvo algún resultado marginal con apixabán y edoxabán, sugiriendo que 
ambos fármacos serían alternativas equiparables a warfarina).  
Asimismo, las embarazadas, niños, mujeres en época de lactancia, pacientes con FA por 
causas reversibles (como pacientes con hipertensión grave con PAS > 180 mmHg y PAD > 
100 mmHg) tampoco se incluyeron en los pivotales4. En estos escenarios concretos, el 









Tabla 5: Indicaciones de anticoagulación oral según función renal44, 48 
 
7.3. Coste del tratamiento. 
A la hora de prescribir un tratamiento anticoagulante no se puede obviar la cuestión del 
coste, sobre todo en nuestro entorno autonómico donde el Informe de Posicionamiento 
Terapéutico del Ministerio de Sanidad49 es restrictivo en cuanto a escenarios de 
financiación. 
La warfarina y el acenocumarol tienen un menor coste que los ACOD, si bien limitaciones 
como la interferencia con determinados alimentos, su estrecho rango terapéutico, la 
necesidad de controles de parámetros de la anticoagulación, entre otros, hacen que, a 
veces, los inconvenientes superen la ventaja que aporta su bajo coste, pudiendo incidir 
sobre la calidad de vida del paciente. 
Los ACOD, por su parte, siendo igual de eficaces que warfarina y con seguridad 
demostrada, no precisan de controles de coagulación porque su efecto es predecible, ni 
presentan restricciones dietéticas con menos interacciones farmacológicas, lo que les 
hace en este sentido ventajosos frente a warfarina, si bien su elevado coste en ocasiones 
es un impedimento para su utilización. Además, los ACOD tienen un inicio y cese de acción 
rápidos lo que hace que no sea necesaria la terapia puente con anticoagulantes 
parenterales al inicio ni en situaciones de riesgo (como una intervención quirúrgica o 
procedimientos invasivos), lo que también incide en reducciones de coste del tratamiento.  
 
 FUNCIÓN RENAL (CrCl) ACTITUD 
TERAPÉUTICA  DIÁLISIS <15 mL/min 15-30 mL/min 31-50 mL/min 
CHA2DS2-VASc  
≥ 2 en varones 





  AVK  
APIXABÁN 
SIN EM MOD/SEV O 
VALVULOPLASTIA 
MECÁNICA 







** Cr> 1.5 mg/dL: APIXABÁN 2.5 mg/12h; CrCl 15-30 mg/mL: DABIGATRÁN 110 mg/12h; CrCl ≤ 50 mL/min: RIVAROXABÁN 
15 mg/24h; CrCl 15-50 mL/min: EDOXABÁN 30 mg/24h 
*AVK: antagonistas de la vitamina K; ACO: anticoagulantes orales; ACOD: anticoagulantes orales de acción directa; Cr: 
Creatinina; CrCl: aclaramiento de creatinina; EM: estenosis mitral; MOD/SEV: moderada/severa. 
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Son muchos los estudios de coste-efectividad realizados en este sentido, con distintos 
planteamientos: comparaciones entre ACOD y AVK, de ACOD entre sí, entre ACOD y 
antiagregantes… 
En el estudio de Harrington50, que estudió dicho aspecto en warfarina y tres de los ACOD, 
warfarina fue el fármaco de menor coste, seguido por rivaroxabán, dabigatrán y por 
último apixabán. La dosis de 5 mg de apixabán, la de 150 mg de dabigatrán y la de 20 mg 
de rivaroxabán fueron alternativas coste-efectivas a warfarina para la prevención de ictus 
en pacientes con FANV, mayores de 70 años y con una puntuación de CHADS2 por encima 
de 1 punto. Apixabán 5 mg fue el ACOD más coste-efectivo de los tres. De cualquier modo, 
concluyó también que este parámetro en los ACOD dependía de la fijación de precios en 
Estados Unidos y de los eventos neurológicos asociados a la dosis de 20 mg de 
rivaroxabán.   
En el meta-análisis de López-López51, que analizó 23 ensayos randomizados incluyendo 
estudios con todos los ACOD, se apreció cómo dabigatrán de 150 mg dos veces al día tuvo 
los menores costes totales de por vida, seguido por 5 mg de apixabán dos veces al día, 
edoxabán 60 mg diarios, warfarina y rivaroxabán de 20 mg diarios. Apixabán 5 mg dos 
veces al día mostró el mayor valor de años ajustados por calidad, seguido de rivaroxabán 
20 mg diarios, dabigatrán 150 mg dos veces al día, edoxabán 60 mg diarios y warfarina 
aunque, de cualquier modo, todos los ACOD tuvieron un mayor beneficio neto 
comparados con warfarina. También en este estudio se apreció cómo apixabán 5 mg dos 
veces al día se perfilaba como el más coste-efectivo. 
Además, el estudio de Sterne52 añadió que los ACOD presentaban ventajas sobre 
warfarina en pacientes con FA, sin encontrar evidencia consistente que abogara por 
reemplazar warfarina o heparinas de bajo peso molecular en prevención primaria, 
tratamiento o prevención secundaria de ETEV.  
El estudio de García-Peña53, realizado en Colombia, realizó un análisis de coste-efectividad 
con los ACOD comercializados en el país en ese momento (apixabán, dabigatrán, 
rivaroxabán), analizando los costes médicos directos, y se apreció que rivaroxabán y 
dabigatrán eran las únicas estrategias costo-efectivas a 10 años y para toda la vida.  
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Son varios los estudios que analizaron dabigatrán frente a warfarina, demostrando mayor 
costo-efectividad del ACOD frente al AVK54, 55. Del mismo modo, apixabán se analizó en 
múltiples estudios56-59 y en diferentes países, concluyendo que éste, frente a antagonistas 
de la vitamina K, antiagregantes, dabigatrán, rivaroxabán y edoxabán era más costo-
efectivo para la prevención de ictus en pacientes con FANV.  
Pese a todos estos estudios, que establecen una mayor costo-efectividad para los ACOD 
frente a AVK, podemos encontrar otros60 que abordan este problema con espíritu crítico, 
abogando por la realización de estudios independientes de la industria farmacéutica, ya 
que obtienen resultados no tan prometedores en términos económicos para los ACOD. 
7.4. Preferencias del paciente e impacto sobre la calidad de vida. 
Con la llegada de los ACOD es preciso plantear las distintas opciones de tratamiento, sus 
ventajas e inconvenientes y discutirlas con el paciente. Uno de los aspectos 
fundamentales por los que un paciente puede optar por una u otra modalidad de 
tratamiento es su impacto en la calidad de vida.  
Generalmente, si el paciente ya está recibiendo antagonistas de la vitamina K, la tolerancia 
está siendo buena y el TRT también, sin eventos adversos y con una buena satisfacción 
por parte del paciente, la tendencia es a mantener el fármaco.  
Sin duda, el paciente debe ser la piedra angular de la toma de decisiones en cuanto al 
tratamiento de la FA, ya que es un tratamiento crónico, que implica muchas limitaciones 
dietéticas, farmacológicas… y que conlleva la asunción de una serie de riesgos y 
precauciones, sin que produzca un beneficio sintomático que ayude a la adherencia 







8. Valoración de la satisfacción con el tratamiento anticoagulante en la fibrilación 
auricular. 
La satisfacción con el tratamiento anticoagulante puede ser un determinante muy importante 
de la adherencia al tratamiento, así como de la calidad de vida del paciente. Por ello, es 
importante conocer la satisfacción percibida por el paciente al recibir dicho tratamiento.  
La satisfacción toma especial relevancia en los tratamientos crónicos, donde el beneficio no 
es inmediatamente percibido por el paciente, de modo que la adherencia cobra una mayor 
importancia si cabe. No hay duda de que la adherencia será mejor cuanto más satisfecho esté 
el paciente con el tratamiento que reciba. 
8.1. Concepto de satisfacción. 
Alguna de las definiciones que aporta la Real Academia Española de la Lengua es la de 
“razón, acción o modo con que se sosiega y responde enteramente a una queja, 
sentimiento o razón contraria” o “cumplimiento del deseo o del gusto”. 
Cuando se trata este concepto asociado al uso de tratamientos en Medicina, hace 
referencia a la evaluación por parte del paciente acerca del proceso de administración del 
tratamiento y sus resultados relacionados61.  
Tal y como expone Villar López62, evaluar la satisfacción con el tratamiento permite 
conocer aquellos aspectos relacionados con el tratamiento que preocupan más al 
paciente, ayudar a diferenciar distintos tratamientos para una misma enfermedad (por 
ejemplo, cuando la eficacia y el coste son similares) y aumentar la adherencia. 
La satisfacción se relaciona con otras variables centradas en el paciente del modo que se 
expone en la figura 2, tales como las características demográficas, sus preferencias 
personales, el estado de la enfermedad, la relación médico-paciente, las expectativas del 
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Figura 2. Relación entre la satisfacción con el tratamiento y otras variables centradas en el paciente (tomada y modificada de Villar 
López62) 
 
8.2. Instrumentos para medir la satisfacción. 
Existen múltiples escalas de valoración de satisfacción y calidad de vida percibida por los 
pacientes que padecen enfermedades crónicas y/o que reciben tratamientos crónicos. 
Estas escalas han sido ampliamente utilizadas en estudios con diferentes tratamientos, 
entre ellos los anticoagulantes orales. 
Entre las escalas que valoran satisfacción con tratamientos encontramos, entre otras: 
- ACTS (Anti-Clot Treatment Scale)63: Cuestionario que mide la carga y el beneficio 
percibido por los pacientes anticoagulados con anticoagulantes orales. Compuesto 
por 17 preguntas que gradúan las respuestas entre 1 punto (nada) y 5 (muchísimo). 
Utilizada en diversos estudios observacionales en pacientes anticoagulados, sin 
estar validado en nuestro país ni tampoco para valoración de pacientes con FA, 
hasta la realización del estudio ALADIN. 
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- TSQM (Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication)64: Instrumento de 
medida de la satisfacción con la medicación. Validada en pacientes con diversas 
enfermedades crónicas. Explora diversas áreas como los efectos secundarios, 
conveniencia, efectividad, impacto en la vida diaria, tolerabilidad del tratamiento… 
- BMQ (Beliefs about Medicines Questionnaire)65: Método para valorar las 
representaciones cognitivas de la medicación. Comprende dos secciones, una 
específica que valora las representaciones cognitivas de la medicación prescrita 
para uso personal y otra, general, que valora creencias acerca de las medicaciones 
en general. 
- IPQ-R (Revised Illness Perceptions Questionnaire)66: Cuestionario IPQ revisado, 
utilizado como medida cuantitativa de cinco representaciones de la enfermedad, 
que incluye escalas adicionales de percepción temporal cíclica, coherencia y 
representaciones emocionales. 
- EQ-5D (EuroQol-5 dimensions)67, 68: Instrumento no específico de enfermedad para 
describir y evaluar la calidad de vida relacionada con la misma. Validado en FA y 
anticoagulación.   
- PACT-Q269: Cuestionario que evalúa las necesidades de los pacientes y la 
percepción con el tratamiento anticoagulante. Desarrollado en población francesa, 
alemana e inglesa (aunque validado no sólo en estas tres lenguas), en pacientes 
con FA o ETEV. Cubre tres áreas de interés: tratamiento, enfermedad y sus 
complicaciones e información acerca de la enfermedad y del tratamiento 
anticoagulante. 
- PSS (Perceived Stress Scale)70: Escala que evalúa el estrés que generan algunas 
situaciones de salud. Desarrollada en población que afronta el cese tabáquico 
- DASS (Duke Anticoagulation Satisfaction Scale)71: Escala para evaluación del 
impacto negativo (limitaciones, molestias y cargas) y positivo (confianza, 
seguridades y satisfacción) de la anticoagulación. Valora calidad de vida genérica y 
satisfacción con el cuidado médico. 
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- MMAS-8 (8-item Morisky Medication Adherence Scale)72: Test utilizado para 
examinar propiedades psicométricas, sobre todo adherencia, en pacientes con 
hipertensión arterial.  
- SAT-Q (Self-Assessment of Treatment Questionnaire)73: Instrumento realizado en 
pacientes en ámbito de Atención Primaria en Asturias con enfermedades crónicas 
para valorar la satisfacción general con el tratamiento, efectos adversos, olvidos, 
efectividad, conveniencia y atención sanitaria. 
- AF-QoL74: Cuestionario sobre calidad de vida en pacientes con FA, valorando tres 
áreas como la psicológica, física y sexual.  
Dos conceptos con los que trabajan muchas de estas escalas son los de carga y beneficio, 
entendiendo como carga el peso negativo que soporta el paciente en relación con el 
tratamiento que está recibiendo, con la propia enfermedad o incluso el sistema sanitario, 
y como beneficio los aspectos positivos que percibe con el tratamiento o el sistema 
sanitario.  
8.3. Estudios que valoran la satisfacción. 
Son muchos los estudios que han explorado la satisfacción con el tratamiento 
anticoagulante (Tabla 6).  
8.3.1. Estudios con AVK. 
Antes de la introducción de los ACOD, el estudio EUPS-AF75, que analizó la satisfacción 
de los pacientes con FA para detectar áreas de mejora, reveló la existencia de diferencias 
en el manejo de dicha patología entre países participantes pese a existir guías europeas 
para tal fin. La satisfacción de los pacientes se veía condicionada por múltiples factores, 
tales como la cercanía geográfica a los sistemas de salud, la coordinación de los 
diferentes niveles de asistencia, la cultura… y el país en el que vivían. 
Se han realizado estudios con AVK76 que demostraron que los pacientes mejor 
controlados, con mayor TRT, eran aquéllos que llevaban más tiempo tomando AVK, los 
que estaban anticoagulados por enfermedad tromboembólica venosa (ETEV) y no por 
FA y los que aceptaban su enfermedad y tratamiento, dependiendo la satisfacción del 
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control de INR. Los pacientes anticoagulados con AVK tenían tasas de abandono del 
tratamiento que llegaban a más del 25%77 y un porcentaje importante tenía malos 
controles de INR (más del 70% tienen TRT por debajo del 60%). La satisfacción de los 
pacientes anticoagulados con AVK por FA, en líneas generales, suele ser baja y menor 
que en otras enfermedades crónicas tales como HTA, cardiopatía isquémica (CI) o 
epilepsia. La insatisfacción se centra sobre todo en las restricciones dietéticas y de 
ingesta de alcohol, las visitas frecuentes al hospital para los controles y los sangrados. 
Asimismo, se ha demostrado cómo la satisfacción con AVK sigue un patrón progresivo, 
de modo que el paciente se va adaptando al tratamiento con el tiempo, mientras que 
con ACOD, la satisfacción se mantiene constante en el tiempo78.  
Cuando se inició la comercialización de los ACOD, el estudio PREFER79, que analizó los 
factores relacionados con el paciente que influyen en la toma de decisiones de cambio 
de un antagonista de la vitamina K a un ACOD, concluyó que se cambiaba a tratamiento 
con ACOD a aquellos pacientes de menor riesgo trombótico, siendo los factores que 
motivaban dicho cambio los sangrados, la insatisfacción con la anticoagulación, los 
problemas de movilidad y la ansiedad o depresión. 
8.3.2. Estudios con ACOD. 
Hay diversos estudios que muestran que la satisfacción con los ACOD es superior a la 
percibida con la toma de AVK80-83 sobre todo en las cuestiones de carga84, que evalúan 
el peso negativo que el paciente percibe con el tratamiento. 
Hay que destacar el estudio AGAIN7 que analizó la satisfacción mediante la herramienta 
ACTS en casi 700 pacientes que recibían apixabán, cambiados desde warfarina, 
apreciando una disminución de la carga con apixabán, sin aumento del beneficio. Los 
que apreciaban más satisfacción con el ACOD tenían un mayor riesgo trombótico, más 
historia previa de ictus, consumían menos antiagregantes (AAG) y anti-inflamatorios no 
esteroideos (AINES) y mejoraban más su satisfacción aquellos pacientes de 70 años o 
más, con puntuaciones basales de ACTS de carga menores.  
Estudios previos85, 86 ya habían encontrado que gran parte de los varones mayores de 70 
años, preferían el cambio de warfarina a ACOD, aun estando satisfechos con warfarina.  
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Otro estudio similar, aunque de menor tamaño muestral, es el estudio PSYCHO87 
realizado en pacientes que tomaban AVK comparados con los que tomaban ACOD, 
demostrando que estos últimos presentaban mayor satisfacción psicológica, con menor 
carga percibida y mayor percepción de beneficios. Incluso el estrés medido por PSS era 






























































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Una de las limitaciones de los cuestionarios que evalúan satisfacción y calidad de vida de los 
pacientes es la necesidad de validarlos en poblaciones especiales con unas características 
sociosanitarias particulares y unos aspectos culturales propios.   
Adicionalmente, los estudios que evalúan satisfacción con el tratamiento anticoagulante, han 
sido realizados fundamentalmente en poblaciones muy definidas como son pacientes 
atendidos en Atención Primaria o en Cardiología, no representativos de los pacientes que se 
atienden en los hospitales por los internistas o neurólogos. En estos casos, los pacientes son 
ancianos, pluripatológicos y, en el caso concreto de los atendidos por neurólogos, que ya han 
sufrido un ictus previo.    
La escala ACTS (Anti-Clot Treatment Scale) es un instrumento que permite valorar la 
satisfacción con el tratamiento anticoagulante oral en términos de carga y beneficio con el 
mismo. Durante mucho tiempo fue utilizada en estudios observacionales en pacientes 
anticoagulados, pero no se había validado en población española con FA.  
El estudio ALADIN (vALidación del cuestionario ACTS en pacientes con fibrilación auricular 
tratados con anticoagulantes orales en consultas de meDIcina interna y Neurología de España) 
tenía como objetivo primario validar dicho cuestionario en pacientes con FA que reciben 
anticoagulación y que son atendidos en consultas de Medicina Interna y Neurología en 
España90.  
La disponibilidad de una herramienta validada permite comparar el grado de satisfacción 
entre diferentes poblaciones en las que se valida, así como profundizar en los distintos 
componentes de la carga y beneficio, según las características de los pacientes. Además, 
permite identificar aquellos aspectos que puedan ser corregidos, mejorando la calidad 
asistencial del proceso de la FA.  
La importancia añadida del proyecto es la de aportar información fundamental de la 
satisfacción de una población, con frecuencia no representada en los estudios pivotales ni en 
los estudios realizados en Atención Primaria o Cardiología, pero sí muy prevalente en nuestra 
práctica clínica diaria, ya que son pacientes con mayor riesgo trombótico, mayor 
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pluripatología, mayor edad y que reciben con mayor frecuencia la anticoagulación en 
prevención secundaria, aspectos todos ellos por los que reciben atención hospitalaria. El 
estudio de estos aspectos es la justificación del actual trabajo.   
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HIPÓTESIS Y OBJETIVOS 
La hipótesis de trabajo fue que los pacientes con fibrilación auricular no valvular tratados con 
anticoagulantes orales de acción directa estarían más satisfechos con el tratamiento 
anticoagulante que los tratados con antagonistas de la vitamina K. 
El objetivo primario de nuestro trabajo fue evaluar y comparar la satisfacción con el 
tratamiento anticoagulante en pacientes con fibrilación auricular no valvular participantes en 
el registro ALADIN, atendidos de modo ambulatorio en consultas de Medicina Interna y 
Neurología tratados con anticoagulantes orales de acción directa o con antagonistas de la 
vitamina K. 
Como objetivos secundarios se definieron: 
1. Describir y comparar las características de los pacientes con FA no valvular atendidos 
de forma ambulatoria en consultas de Medicina Interna y Neurología a nivel nacional.  
2. Describir y comparar las estrategias anticoagulantes y las características de los 
pacientes según la estrategia utilizada, en los pacientes con FA no valvular atendidos 
de forma ambulatoria en consultas de Medicina Interna y Neurología a nivel nacional.  
3. Identificar los aspectos que los pacientes valoran como mayor carga y como mayor 
beneficio con el tratamiento anticoagulante oral. 
  
29
PACIENTES Y MÉTODOS 
La población estudiada correspondió a la del estudio ALADIN90. Se trató de un estudio 
observacional y transversal en el que participaron 1337 pacientes de 63 servicios de 
Neurología y 41 de Medicina Interna de 74 centros de España.  
Los pacientes se incluyeron de modo consecutivo con los siguientes criterios de inclusión: 
edad mayor o igual a 18 años, diagnóstico de FA no valvular26, 49, atención ambulatoria en 
consultas de Medicina Interna o Neurología de España, tratamiento estable con 
anticoagulantes orales durante un tiempo mayor o igual a 3 meses antes de la inclusión y que 
otorguen el consentimiento informado por escrito.  
Los criterios de exclusión mantendrían fuera del estudio a los pacientes con estenosis mitral 
u otra valvulopatía que requiriera de tratamiento específico (colocación de prótesis o 
valvuloplastia), con cualquier trastorno que impidiera la correcta comprensión de la 
información para poder otorgar su consentimiento por no entender o poder responder los 
cuestionarios, pacientes hospitalizados y que estuvieran participando o lo hubieran hecho en 
los 6 meses previos a la inclusión en un ensayo clínico con ACOD o con esperanza de vida 
menor a seis meses.  
La inclusión se llevó a cabo entre septiembre de 2014 y marzo de 2015 y el estudio fue 
aprobado por el Comité Ético del Hospital Universitario de La Princesa de Madrid. Todos los 
pacientes firmaron un consentimiento informado antes de la inclusión y el estudio se realizó 
según las normas de buena práctica clínica.  
El estudio se llevó a cabo en una sola visita que coincidía con una visita en el seguimiento 
regular del paciente, salvo una pequeña proporción de pacientes, a la que se emplazó a una 
segunda visita para repetir el test (para evaluar la fiabilidad test-retest). No se llevó a cabo 
ninguna intervención.  
Se recogieron variables sociodemográficas (edad, sexo, peso, estado civil, ocupación), clínicas 
(comorbilidades, fecha de diagnóstico de FA y tipo de FA, tratamientos – tipo de 
anticoagulante oral, tiempo en rango terapéutico en los pacientes que toman AVK, otros 
tratamientos concomitantes-), analíticas, escalas de riesgo trombótico (CHADS225, CHA2DS2-
VASc26, 27) y hemorrágico (HAS-BLED6, 26, 29), índice de comorbilidad de Charlson91 y presencia 
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de pluripatología, definida como la presencia de al menos dos enfermedades crónicas 
sintomáticas con numerosas descompensaciones que impactan de modo negativo en la 
capacidad funcional y requieren de atención médica frecuente.  
Para establecer el control de los pacientes anticoagulados con AVK en términos de ratio 
normalizado internacional (INR), se utilizaron el tiempo en rango terapéutico calculado 
mediante el método directo (porcentaje de tiempo con INR dentro del rango) y el método de 
Rosendaal92. Se consideró un adecuado control del INR cuando el tiempo en rango terapéutico 
(TRT) fue mayor o igual al 60% de acuerdo al método directo (calculado como el número de 
controles en rango terapéutico x 100/total de controles realizados en un año) y mayor o igual 
al 65% de acuerdo al método de Rosendaal26. La polimedicación se definió como la utilización 
de 5 o más tratamientos.  
Los pacientes cumplimentaron tres cuestionarios relacionados con satisfacción con el 
tratamiento anticoagulante y calidad de vida: 
- Cuestionario Anti-Clot Treatment Scale (ACTS)63, 90 (ANEXO 1): mide la carga y el 
beneficio percibido por los pacientes anticoagulados con anticoagulantes orales. Hace 
referencia a las 4 últimas semanas antes de la inclusión y fue cumplimentado por todos 
los pacientes en la primera visita y por una pequeña muestra de pacientes en la visita 
retest.  
Está compuesto por 17 cuestiones con respuesta tipo Likert con 5 alternativas entre 1 
(nada) y 5 (muchísimo). 
Hay 12 primeras cuestiones que exploran la carga que supone para el paciente la toma 
del tratamiento, una decimotercera que evalúa de manera general el impacto negativo 
que tiene la toma del tratamiento en su vida diaria, 3 más (14-16) que evalúan los 
beneficios percibidos por el paciente con el tratamiento y una última pregunta que 
evalúa el impacto positivo del tratamiento en la vida del paciente.  
La valoración de las diferentes cuestiones para los cómputos globales se hace en base 
al siguiente sistema: a mayor puntuación en las preguntas de carga, menor carga y por 
tanto mayor satisfacción (escala inversa de codificación de 12 a 60 puntos; se mantiene 
la codificación directa para la puntuación individual, no global) y en las preguntas de 
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beneficio, a mayor beneficio, mayor puntuación y por tanto mayor satisfacción (escala 
directa de 3 a 15 puntos). El cuestionario fue traducido en 2012. 
- Self-Assessment of Treatment Questionnaire (SAT-Q)73 (ANEXO 2): compuesto por 18 
preguntas con respuesta tipo Likert con 5 alternativas de respuesta relativas a la 
satisfacción con el tratamiento farmacológico y con la atención en el sistema sanitario. 
A mayor puntuación en la puntuación general, mayor satisfacción, en escala de 0 a 100 
puntos. 
- Cuestionario Euro-Qol-5 dimensions (EQ-5D)67 (ANEXO 3): instrumento genérico de 
medida de la calidad de vida relacionada con la salud. Proporciona un perfil descriptivo 
de la calidad de vida del individuo, un valor de la calidad de vida global del individuo y 
una escala visual analógica de 0 a 100 (0, peor estado y 100, mejor estado de salud 
posibles).  
Tanto el cuestionario SAT-Q como el EQ-5D han sido validados para su uso en español. 
ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
Se realizó un análisis descriptivo donde las variables cuantitativas se expresaron con medidas 
de tendencia central y de dispersión (media y desviación estándar) y las cualitativas con 
números absolutos (n) y frecuencias relativas (%). El test del Kolmogorov-Smirnov se usó para 
estudiar la normalidad de la distribución. En el análisis bivariable de dos medias, se utilizó un 
test paramétrico (t test) o no paramétrico (test de Mann-Whitney). Dependiendo del tamaño 
de la muestra, los porcentajes se compararon mediante el test de Chi-cuadrado o de Fisher. 
Se realizó un análisis de regresión logística para identificar aquellas variables asociadas con la 
satisfacción, calidad de vida y percepción de carga y beneficio de la anticoagulación. Las 
variables independientes incluidas en la regresión logística fueron ACTS-carga, ACTS-
beneficio, servicio, tipo de ACO, edad, sexo, CHADS2, CHA2DS2-VASc, HAS-BLED, índice de 
comorbilidad de Charlson, polimedicación, función renal e historia de ictus. Para realizar dicho 
análisis SAT-Q se convirtió en variable categórica del tipo “sí satisfecho: percentil mayor o igual 
a 75” o “no satisfecho: percentil menor de 75”. Se realizó un análisis de propensión en el 
análisis multivariable para minimizar los potenciales sesgos de selección. 
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La significación estadística se estableció en p<0.05 y el análisis estadístico se llevó a cabo 
utilizando SPSS para Windows.  
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RESULTADOS 
1. Distribución y características de la población por Servicios. 
La población del estudio ALADIN comprendió 1337 pacientes, de los cuales 865 (64.7%) eran 
atendidos en Neurología y 472 (35.3%) en Medicina Interna. 
En cuanto a las características clínicas de los pacientes, globalmente, la edad media era de 
75.6 ± 8.9 años, el 55.8% era varón, el 71% era autónomo, el 87% vivía acompañado y el 80% 
estaba jubilado93.  
Respecto al tipo de FA que padecían los pacientes, un 23.5% presentaba FA paroxística, un 
6.2% persistente y un 70.3% permanente, siendo más común este último tipo de FA en los 
pacientes atendidos en Medicina Interna. 
El índice de comorbilidad de Charlson era de 2 ± 1.6 (el 27.8% de los pacientes presentaba una 
elevada comorbilidad, con 3 o más puntos en dicho índice), siendo el 38.9% de los sujetos 
pluripatológicos. En comparación con los sujetos atendidos en Neurología, los atendidos en 
Medicina Interna eran mayores, tenían con mayor frecuencia hipertensión arterial, diabetes 
mellitus, insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal y enfermedad arterial periférica. En cambio, 
los pacientes atendidos en Neurología tenían con mayor frecuencia antecedentes de ictus 
isquémico previo, siendo el 83.8% de origen cardioembólico (las características generales de 
la muestra incluida son las reseñadas en la tabla 7) 93.  
Las puntuaciones medias del riesgo trombótico en la muestra general fueron: CHADS2 de 3.2 





























Tabla 7: Características clínicas de la población distribuida por Servicios93 
 
2. Distribución y características de la población por sexos. 
Cuando se analizó la muestra en función del sexo, éste estaba recogido en 1323 pacientes, 
con 738 varones y 585 mujeres. Los varones eran de menor edad y menos dependientes. Éstos 
se distribuyeron con mayor frecuencia en Neurología. El diagnóstico de HTA era más frecuente 
en las mujeres, así como el de ICC, mientras que los de EPOC (enfermedad pulmonar 
obstructiva crónica) y cardiopatía isquémica eran más frecuentes en los varones.  













Edad (años) 74.3 ± 9.0 78.1 ± 8.3 <0.001 
Sexo (varón) 503 (58.7) 235 (50.4) 0.01 
Nivel de dependencia 
 Autónomo 
 Dependencia parcial 






























FACTORES DE RIESGO 
VASCULAR 
Hipertensión 699 (82.3) 424 (90.8) <0.001 
Diabetes 222 (26.9) 196 (42.8) <0.001 












Enfermedad vasculara 148 (18.1) 100 (22.2) 0.04 
Cardiopatía isquémica 128 (15.3) 74 (16.3) NS 
Insuficiencia cardiaca 89 (10.9) 241 (51.6) <0.001 











Arteriopatía periférica 55 (6.6) 48 (10.5) 0.01 
RIESGO TE y 
HEMORRÁGICO 
CHADS2 3.4 ± 1.2 2.9 ± 1.3 <0.001 
CHA2DS2-VASc 4.9 ± 1.5 4.6 ± 1.6 0.0001 
HAS-BLED 2.1 ± 0.8 1.8 ± 0.9 <0.001 
COMORBILIDAD/ 
PLURIPATOLOGÍA 
Índice Charlson 1.9 ± 1.5 2.2 ± 1.8 0.003 
Pluripatología 271 (32.6) 208 (50.5) <0.001 
Nº total medicamentos 6.9 ± 3.1 8.5 ± 3.3 <0.001 
Nº total comprimidos 8.4 ± 4.2 10.3 ± 4.7 <0.001 
Polimedicación 670 (77.7) 421 (89.4) <0.001 
AAG plaquetarios 98 (11.4) 35 (7.5) 0.01 
 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) y cuantitativas como media ± ds. 
* AAG: antiagregantes; AIT: ataque isquémico transitorio; eFG: estimación del filtrado glomerular; FA: Fibrilación 
auricular; NS: no significativo; TE: tromboembolia 
 a: infarto de miocardio previo, arteriopatía periférica, placa aórtica; b: mL/min/1.73m2 
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En cuanto a escalas de riesgo trombótico y hemorrágico, las mujeres puntuaron más alto en 
la escala CHADS2 y CHA2DS2-VASc, mientras que no se alcanzaron diferencias estadísticamente 
significativas en HAS-BLED. Las características de la muestra distribuida por sexos se muestran 
en la tabla 8. 
VARIABLE TOTAL 
1337 





Edad (años)  75.6 ± 8.9 73.8 ± 9 77.8 ± 8.4 <0.001 
Servicio, Medicina Interna   472 (35.3) 235 (31.8) 231 (39.5) 0.004 
Hipertensión  1123 (85.3) 604 (83.4) 506 (87.5) 0.037 
Ictus isquémico previo  803 (60.8) 454 (62.6) 340 (58.3) NS 
Insuficiencia cardiaca 330 (25.7) 152 (21.6) 177 (31.3) <0.001 
Diabetes mellitus 418 (32.6) 238 (33.9) 176 (31.1) NS 
EPOC  206 (16.1) 137 (19.4) 68 (12.1) <0.001 
Cardiopatía isquémica  202 (15.7) 141 (19.8) 57 (10.1) <0.001 
eFG (ml/min/1.73 m2):  64.6 ± 19.6 65.1 ± 19.7 62.6 ± 20.9 0.028 
  ≤30 ml/min/1.73 m2  47 (3.6) 22 (3.1) 24 (4.2) NS 
  31–59 ml/min/1.73 m2  377 (29.0) 198 (27.6) 177 (31.1) NS 
  ≥60 ml/min/1.73 m2  868 (66.8) 498 (69.4) 360 (63.3) 0.021 
Media score CHADS2  3.2 ± 1.3 3.1 ± 1.2 3.4 ± 1.2 <0.001 
Media score CHA2DS2-VASc 4.8 ± 1.5 4.3 ± 1.4 5.4 ± 1.4 <0.001 
Media score HAS-BLED  2.0 ± 0.9 2.6 ± 1.5 2.5 ± 1.3 NS 
Índice de comorbilidad de Charlson 2.0 ± 1.6 2.2 ± 1.7 1.8 ± 1.3 <0.001 
Pluripatología  479 (42.8) 265 (43.4) 209 (42.1) NS 
Demencia  41 (3.2) 24 (3.4) 16 (2.8) NS 
Anemia  180 (14.2) 108 (15.4) 71 (12.7) NS 
No dependencia 944 (71) 571 (77.8) 359 (61.8) <0.001 
 Dependencia parcial   332 (25) 148 (20.2) 184 (31.7) 
 Dependencia total  53 (4.0) 15 (2.0) 38 (6.5) 
FA paroxística  312 (23.5) 162 (22.1) 144 (24.7) NS 
FA persistente  83 (6.2) 50 (6.8) 32 (5.5) 
FA permanente  935 (70.3) 521 (71.1) 407 (69.8) 
Polimedicación  1091 (81.8) 581 (79.0) 498 (85.3) 0.004 
 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) y cuantitativas como media ± ds 
*§p-valor de varones versus mujeres. eFG: Estimación del filtrado glomerular; EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica; 
FA: Fibrilación auricular; NS: No significativa 
 
Tabla 8: Características de la población distribuida por sexos 
 
3. Distribución y características de la población respecto al tratamiento anticoagulante. 
En cuanto al tratamiento anticoagulante que recibían, 750 pacientes (56.1%) estaba tomando 
AVK. De ellos, el 91.9% recibía acenocumarol y el 8.1% warfarina. El 43.9% (587 pacientes) 
recibía ACOD, distribuido de la siguiente forma: un 42.6% tomaba rivaroxabán, un 29.5% 
apixabán y un 27.9% dabigatrán. El tiempo medio que llevaban los pacientes anticoagulados 
era de 36.7 ± 48.5 meses, mayor en los pacientes atendidos en Medicina Interna93, 52.28 
meses de media con AVK y 17.07 meses de media con ACOD. Cuando se estudió el número de 
fármacos que consumían al día, recibían una media de 9.1 ± 4.5. 
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Tiempo medio en tratamiento anticoagulante (meses) 29.3 ± 43.3 50.2 ± 54.2 <0.001 
Tratamiento con AVK 
  Acenocumarol 









Tratamiento con ACOD 
  Rivaroxabán 
  Apixabán 












Nº medio controles de INR en los últimos 6 meses 7.1 ± 2.8 7.4 ± 3.0 NS 
Control adecuado del INR 
  Método directo 











* Variables cualitativas expresadas como n (%) y cuantitativas como media ± ds 
*ACOD: anticoagulante oral de acción directa; AVK: antagonista de la vitamina K; INR: índice internacional normalizado; NS: no 
significativo 
 
Tabla 9: Tratamiento anticoagulante de la población global93 
El análisis del tratamiento anticoagulante en función del sexo no mostró diferencias 






Tiempo medio en tratamiento anticoagulante (meses) 37.3 ± 50.2 34.4 ± 45.0 NS 
Tratamiento con AVK (%) 
  Acenocumarol (%) 









Tratamiento con ACOD (%) 
  Rivaroxabán (%) 
  Apixabán (%) 











Nº medio controles de INR en los últimos 6 meses 7.2 ± 3.1 7.1 ± 2.7 NS 
Control adecuado del INR  
  Método directo (%) 











* Variables cualitativas expresadas como n (%) y cuantitativas como media ± ds 
*ACOD: anticoagulante oral de acción directa; AVK: antagonista de la vitamina K; INR: índice internacional normalizado; NS: no 
significativo 
 
Tabla 10: Características del tratamiento anticoagulante distribuidas por sexos 
El análisis de las características clínicas de la población en función del tipo de anticoagulante 
que recibía (AVK frente a ACOD) reveló que la HTA y la historia de ictus previo fueron más 
frecuentes entre los pacientes que recibían ACOD. Dichas características clínicas y analíticas 











Edad (años)  75.0 ± 8.9 76.1 ± 8.5 75.3 ± 9.2 NS 
Sexo, varón (%)  738 (55.8) 316 (54.5) 422 (56.8) NS 
Hipertensión (%)  1123 (85.3) 505 (87.5) 618 (83.6) 0.045 
Ictus isquémico previo (%)  803 (60.8) 413 (71.2) 390 (52.6) <0.001 
ICC (%)  330 (25.7) 128 (22.9) 202 (27.9) 0.041 
EPOC (%)  206 (16.1) 76 (13.3) 130 (18.3) 0.020 
eFG (ml/min/1.73 m2):  64.6 ± 19.6 66.9 ± 19.5 61.8 ± 20.6 <0.001 
 ≤30 ml/min/1.73 m2 (%)  47 (3.6) 11 (1.9) 36 (5.0) 0.003 
  31–59 ml/min/1.73 m2 (%)  377 (29) 141 (24.4) 236 (32.7) 0.001 
  ≥60 ml/min/1.73 m2 (%)  868 (66.8) 422 (73.0) 446 (61.8) <0.001 
Media score CHADS2  3.2 ± 1.3 3.4 ± 1.2 3 ± 1.3 <0.001 
Media score CHA2DS2-VASc 4.8 ± 1.5 5.03 ± 1.4 4.6 ± 1.5 <0.001 
Media score HAS-BLED  2.0 ± 0.9 2.5 ± 1.3 2.6 ± 1.5 NS 
Índice de comorbilidad de Charlson 2.0 ± 1.6 2.2 ± 1.7 2 ± 1.6 0.042 
Pluripatología (%)  479 (42.8) 211 (42.5) 268 (43.1) NS 
Demencia (%)  41 (3.2) 19 (3.4) 22 (3.1) NS 
Anemia (%)  180 (14.2) 86 (15.2) 94 (13.3) NS 
No dependencia(%)  944 (71) 401 (68.5) 543 (73) NS 
   Dependencia parcial (%)  332 (25) 159 (27.2) 173 (23.3) NS 
   Dependencia total (%)  53 (4) 25 (4.3) 28 (3.8) NS 
 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) y cuantitativas como media ± ds 
*†27.9% de los pacientes tomaban dabigatrán, 42.6% rivaroxabán y 29.5% apixabán. ‡91.9% de los pacientes tomaban 
acenocumarol y 8.1% warfarina. §p-valor de ACOD versus AVK. ACOD: Anticoagulante Oral de Acción Directa; AVK: Antagonista 
de la Vitamina K; eFG: Estimación del filtrado glomerular; EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica; ICC: insuficiencia 
cardiaca congestiva; NS: no significativa 
 
Tabla 11: Características clínicas de la población de acuerdo con el tipo de ACO (ACOD vs AVK)94 
 
De modo similar, la estimación del filtrado glomerular, la media de la puntuación CHADS2, 
CHA2DS2-VASc y del índice de comorbilidad de Charlson fueron mayores en los pacientes que 
tomaban ACOD. Por el contrario, el antecedente de ICC y de EPOC fue más frecuente en los 
pacientes que recibían AVK.  
La puntuación media de la escala HAS-BLED fue mayor en los pacientes que tomaban 
acenocumarol (2.65 ± 1.49 frente a 2.29 ± 1.43, con p<0.05), aunque la HTA fue más común 
en los pacientes que recibían warfarina (93.3% frente a 82.9%, con p<0.05), sin encontrar otras 
diferencias estadísticamente significativas entre los grupos que recibían AVK. 
El valor medio del porcentaje de tiempo en rango terapéutico en los pacientes que tomaban 
AVK fue de 56.0 ± 23.8% mediante el método directo y de 60.3 ± 26.1% mediante el método 
de Rosendaal. Los pacientes que estaban menos tiempo en rango terapéutico tenían una 
mayor puntuación media en la escala HAS-BLED (p<0.001). 
El análisis de la población que recibía ACOD en función del tipo de anticoagulante (tabla 12) 
demostró que los pacientes que tomaban dabigatrán tenían con más frecuencia antecedente 
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de ictus isquémico, uso concomitante de antiagregantes plaquetarios y EFG mayor de 60 
mL/min/1.73m2. La presencia de úlcera gástrica y duodenal fue más frecuente entre los que 
tomaban apixabán. 







Edad (años)  75.9 ± 8.3† 75.6 ± 9.4 76.3 ± 7.6 NS 
Sexo, varón (%)  89 (55.6) 133 (53.7) 96 (55.2) NS 
Ictus isquémico previo (%)  127 (78.4) 159 (64.4) 126 (74) 0.006 
eFG (ml/min/1.73 m2):  70 ± 18.4‡ 67.7 ± 20.3 64.3 ± 22 0.005 
  ≤30 ml/min/1.73 m2 (%)  1 (0.6) 4 (1.6) 6 (3.5) NS 
  31–59 ml/min/1.73 m2 (%)  28 (17.6) 59 (24.1) 53 (30.8) 0.02 
  ≥60 ml/min/1.73 m2 (%)  130 (81.8) 182 (73.5) 112 (64.5) 0.002 
Media score CHADS2  3.4 ± 1.2‡ 3.3 ± 1.1 3.5 ± 1.2 0.067 
Media score CHA2DS2-VASc  5.1 ± 1.5‡ 4.9 ± 1.4 5.1 ± 1.5 NS 
Media score HAS-BLED   2.6 ± 1.3‡ 2.4 ± 1.3 2.4 ± 1.1 NS 
Índice comorbilidad de Charlson 2.3 ± 1.8‡ 2.1 ± 1.7 2.3 ± 1.7 0.089 
Polimedicación 133 (81.6) 196 (78.3) 144 (82.7) NS 
Drogas antiplaquetarias (%)  24 (14.8) 13 (5.2) 13 (7.6) 0.003 
Úlceras gástrica y duodenal (%)  3 (2.0) 14 (5.8) 14 (8.5) 0.037 
Anemia (%)  17 (11.3) 35 (14.3) 34 (0.2) 0.073 
 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) y cuantitativas como media ± ds 
*†p-valor de dabigatrán versus rivaroxabán versus apixabán. ‡Media ± desviación estándar. eFG: Estimación del filtrado 
glomerular: NS: no significativa 
 
Tabla 12: Características clínicas de acuerdo al tipo de ACOD94 
 
4. Análisis de la satisfacción. 
El análisis de la satisfacción de los pacientes del estudio, mostró que la media de la puntuación 
en el cuestionario SAT-Q era de 63.8 ± 17.8 (54.7 ± 20.1 puntos en la escala de efectividad y 
82.5 ± 17.3 en la de conveniencia) y en el EQ-5D de 75.6 ± 20.9. En el momento de la visita de 
inclusión, la puntuación en el ACTS de Carga fue de 51.8 ± 8.4 puntos y en ACTS de Beneficio 
de 11.9 ± 2.4. Los pacientes de Neurología puntuaban más alto en la escala ACTS de Carga 
(53.38 ± 7.14 frente a 49.01 ± 9.67, con p<0.001), SAT-Q (64.74 ± 17.08 frente a 62.05 ± 18.8, 
con p=0.012) y en EQ-5D (77.42 ± 20.13 frente a 72.23 ± 21.81, con p<0.001), sin diferencias 
estadísticamente significativas en la escala ACTS de Beneficio93.  
La puntuación de ACTS de Carga era mayor en los pacientes atendidos en el servicio de 
Neurología, en los que tomaban ACOD y en los pacientes sin pluripatología, con historia de 
ictus, mayor estimación del filtrado glomerular y mayores puntuaciones en CHADS2, CHA2DS2-
VASc y HAS-BLED, según se muestra en la tabla 13. La puntuación en ACTS de Beneficio era 
mayor en los pacientes que tomaban ACOD. 
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VARIABLES ACTS CARGA (Media ± SD; p- valor†) ACTS BENEFICIO Media ± SD; p-valor†) 
DEPARTAMENTO:  
 Neurología 53.38 ± 7.14 11.92 ± 2.49 
 Medicina Interna 49.01 ± 9.67 11.78 ± 2.36 
0.000 NS 
TIPO DE ANTICOAGULANTE ORAL: 
 ACOD 54.83 ± 6.11 12.36 ± 2.34 
 AVK 49.50 ± 9.15 11.48 ± 2.46 
0.000 0.000 
CHADS2:  
 0–1  50.26 ± 8.71 11.55 ± 2.42 
 2  50.70 ± 8.88 11.88 ± 2.25 
 >2  52.17 ± 8.25 11.90 ± 2.44 
0.02 NS 
CHA2DS2-VASc:  
 0–2  49.34 ± 9.37 11.70 ± 2.36 
 3  50.96 ± 8.83 12.04 ± 2.35 
 >3  52.14 ± 8.28 11.88 ± 2.44 
0.005 NS 
HAS-BLED:  
 0–1  50.49 ± 9.03 11.82 ± 2.34 
 2–3  52.53 ± 8.02 11.92 ± 2.48 
 >3  49.69 ± 8.71 11.71 ± 2.10 
0.000 NS 
PLURIPATOLOGÍA:  
 No  52.59 ± 7.98 11.91 ± 2.45 
 Sí  51.18 ± 8.41 11.87 ± 2.32 
0.02 NS 
eFG (ml/min/1.73 m2):  
 ≤30  48.42 ± 8.71 11.67 ± 2.11 
 31–59  51.19 ± 8.56 11.73 ± 2.39 
 ≥60  52.25 ± 8.29 11.94 ± 2.48 
0.01 NS 
ICTUS PREVIO:  
 No  50.20 ± 9.33 11.79 ± 2.37 
 Sí  52.92 ± 7.55 11.91 ± 2.5 
0.000 NS 
 
*†p-valor entre las filas previas. ACOD: Anticoagulante oral de acción directa; ACTS: Anti-Clot Treatment Scale; AVK: 
antagonista de la vitamina K; eFG: Estimación del filtrado glomerular; SD: desviación estándar; NS: no significativa 
 
Tabla 13: Variables asociadas con la satisfacción de acuerdo a la escala ACTS de carga y ACTS de beneficio94 
La regresión logística realizada con datos de SAT-Q, para analizar y evaluar posibles 
asociaciones de dicho cuestionario con el de ACTS y las demás variables, mostró que las 
variables asociadas a una mayor satisfacción eran el tratamiento con ACOD, estar tratado en 
el servicio de Medicina Interna y las mayores puntuaciones en ACTS, tanto en la sección de 
carga como de beneficio, como se muestra en la tabla 14. Se realizó un análisis por propensión 






VARIABLES ODDS RATIO 95% IC COEFICIENTE DE REGRESIÓN p-VALOR 
ACOD†  1.07 1.003–1.15 0.07 0.042 
ESCALA ACTS BENEFICIO  1. 64 1.46–1.84 0.49 <0.001 
ESCALA ACTS CARGA 1.11 1.07–1.15 0.10 <0.001 
DEPARTAMENTO DE NEUROLOGÍA 0.64 0.43–0.96 -0.45 0.032 
 
*†Estimación del efecto del tratamiento ajustado por Score de apareamiento por propensión. ACTS: Anti-Clot Treatment 
Scale; ACOD: Anticoagulante Oral de Acción Directa; IC: intervalo de confianza.  
 
Tabla 14: Factores asociados con la satisfacción con el tratamiento de acuerdo con SAT-Q (análisis de regresión logística)94 
Del mismo modo se realizó un análisis de regresión lineal múltiple, cuyas variables fueron las 
mismas que las incluidas en el análisis de regresión logística. Todos los coeficientes fueron 
estadísticamente significativos (p<0.05), con relación inversa entre las variables 
independientes tratamiento, servicio, edad y la variable dependiente SAT-Q. De esta manera, 
la pertenencia al servicio de Neurología, el tratamiento con AVK y la edad mayor o igual a 75 
años se encontraban relacionadas con una menor satisfacción evaluada por SAT-Q. 
VARIABLES COEFICIENTE DE REGRESIÓN E.T T STUDENT p-VALOR 
ESCALA ACTS CARGA 0.84 0.06 13.16 0.000 
ESCALA ACTS BENEFICIO  2.91 0.22 13.24 0.000 
TRATAMIENTO (AVK) -4.65 1.03 -4.54 0.000 
DEPARTAMENTO DE NEUROLOGÍA -3.62 1.06 -3.43 0.001 
EDAD MAYOR DE 75 AÑOS -3.11 0.99 -3.14 0.002 
 
*†Estimación del efecto del tratamiento ajustado por Score de apareamiento por propensión. ACTS: Anti-Clot Treatment 
Scale; AVK: antagonistas de la vitamina K. ET: error típico 
 
Tabla 15: Factores asociados con la satisfacción con el tratamiento de acuerdo con SAT-Q (análisis de regresión lineal múltiple) 
4.1. Análisis de la satisfacción por sexos.  
Cuando se analizó la muestra en función del sexo se apreció que los varones puntuaban 
más alto en la escala ACTS de Carga (52.3 ± 7.88 frente a 51.21 ± 8.98, con p=0.022) y en 
EQ-5D (80.96 ± 19.08 frente a 68.78 ± 21.11, con p<0.001), sin apreciarse diferencias 
estadísticamente significativas en las escalas ACTS de Beneficio y SAT-Q. 
4.2. Análisis de la satisfacción por tipo de ACO. 
El análisis de la satisfacción de acuerdo al tipo de ACO basado en SAT-Q, ACTS de Carga y 
ACTS de Beneficio mostró que la satisfacción era mayor en los pacientes que tomaban 





VARIABLES TOTAL (n = 1337)† ACOD (n = 587)† AVK (n = 750)† p-VALOR‡ 
Media score SAT-Q 63.79 ± 17.75 70.21 ± 14.87 58.72 ± 18.20 <0.001 
Media score EQ-5D  75.58 ± 20.88 76.26 ± 20.63 75.05 ± 21.07 NS 
Media score ACTS 
carga 
51.84 ± 8.38 54.8 ± 6.1 49.5 ± 9.2 <0.001 
Media score ACTS 
beneficio 
11.87 ± 2.45 12.4 ± 2.3 11.5 ± 2.5 <0.001 
 
*†Media ± desviación estándar. ‡p-valor de ACOD versus AVK. ACOD: Anticoagulante Oral de Acción Directa; ACTS: Anti-Clot 
Treatment Scale; AVK: Antagonista de la Vitamina K; EQ-5D: EuroQuol-5 dimensions; NS: no significativa; SAT-Q: Self-
Assessment of Treatment Questionnaire 
 
Tabla 16: Escala ACTS, SAT-Q y EQ-5D de acuerdo al tipo de anticoagulante oral94 
4.3. Análisis de la satisfacción en los pacientes en tratamiento con AVK.  
Se realizó un análisis de la satisfacción de los pacientes en tratamiento con AVK de 
acuerdo a su control de la anticoagulación en términos de TRT. Se analizó un total de 383 
pacientes ya que eran de los que se tenían los datos del TRT completos de los últimos 6 
meses. De acuerdo al instrumento EQ-5D, los pacientes que tomaban AVK con un mayor 
TRT en el método de Rosendaal estaban más satisfechos (77.9 ± 19.88 frente a 72.79 ± 
21.19, con p<0.05) y respecto a ACTS de Carga, los que tenían un mayor TRT por el método 
directo, también lo estaban (tabla 17).  
 TOTAL 
(383) 
CONTROL MÉTODO DIRECTO CONTROL MÉTODO ROSENDAAL 
NO (206) SÍ (177)  NO (203) SÍ (180)  
VARIABLE N Media ± DT Media ± DT p Media ± DT Media ± DT p 
EQ-5D 378 A 73.9 ± 20.5 76.6 ± 20.9 NS 72.8 ± 21.2 77.9 ± 19.9 0.016 
SAT-Q 367 B 58.5 ± 17.3 60.4 ± 15.9 NS 58.5 ± 16.3 60.4 ± 17.1 NS 
ACTS CARGA 383 49.2 ± 9.6 51.0 ± 7.2 0.044 49.5 ± 9.3 50.6 ± 7.7 NS 
ACTS BENEFICIO 383 11.3 ± 2.5 11.5 ± 2.5 NS 11.3 ± 2.5 11.6 ± 2.5 NS 
A: método directo: 203 control No, 175 control Sí; método Rosendaal: 201 control No, 177 control Sí.  
B: método directo: 200 control No, 167 control Sí; método Rosendaal: 197 control No, 170 control Sí.  
ACTS: Anti-Clot Treatment Scale; DT: desviación típica; EQ-5D: EuroQuol-5 dimensions; NS: no significativo; SAT-Q: Self-
Assessment of Treatment Questionnaire. 
 
Tabla 17: Calidad de vida de los pacientes que alcanzaron o no un control adecuado según el método directo y según el método Rosendaal 
4.4. Análisis de la satisfacción según el tipo de ACOD.  
Finalmente, entre los pacientes en tratamiento con ACOD, la satisfacción con el 
tratamiento fue independiente del tipo de ACOD (tabla 18).  
VARIABLES DABIGATRÁN† RIVAROXABÁN† APIXABÁN† p-VALOR 
Media score SAT-Q 69.7 ± 15.63 70.62 ± 13.69 69.62 ± 15.91 0.879 
Media score EQ-5D 74.75 ± 19.86 78.33 ± 20.79 75.06 ± 21.04 0.065 
Media score ACTS carga 55.54 ± 5.33 54.58 ± 6.24 54.36 ± 6.82 0.299 
Media score ACTS beneficio  12.26 ± 2.48 12.42 ± 2.13 12.33 ± 2.53 0.918 
 
*†Media ± desviación estándar.  
ACTS: Anti-Clot Treatment Scale; EQ-5D: EuroQuol-5 dimensions; SAT-Q: Self-Assessment of Treatment Questionnaire. 
 
Tabla 18: Scores ACTS, SAT-Q y EQ-5D de acuerdo al anticoagulante oral de acción directa94 
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5. Satisfacción por preguntas individuales de los distintos cuestionarios. 
5.1. Cuestionario ACTS. 
5.1.1. Cuestionario ACTS en la muestra distribuida por Servicios. 
El análisis de la satisfacción en términos de ACTS por preguntas concretas mostró que 
los pacientes de Medicina Interna puntuaban más alto en todas las cuestiones de ACTS 
de Carga (puntuaciones directas, por lo que a mayor puntuación, mayor carga y, por 
tanto, menor satisfacción), mientras que los pacientes de Neurología lo hacían en las 
cuestiones de ACTS de Beneficio (puntuaciones directas, por lo que a mayor puntuación, 
mayor beneficio y mayor satisfacción), salvo en la número 14 y número 15 donde no se 


































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Al agrupar las respuestas al cuestionario ACTS en dos grupos (“nada en absoluto” y “un 
poco” en uno de los grupos frente a “moderadamente”, “bastante” y “muchísimo” en el 
otro) tal como se muestra en la tabla 20, se apreció, efectivamente, que había más 
pacientes en Medicina Interna que puntuaban más alto en todas las preguntas de Carga, 
sin alcanzar diferencias estadísticamente significativas en ninguna de las de Beneficio. 






Chi 2 p 
CARGA 1. ¿Cuánto le limita a participar en actividades físicas vigorosas (ejercicio, deportes, baile…), la posibilidad de sangrar como resultado de su tratamiento 
anticoagulante? 
Nada-Poco 1094 (81.8) 750 (86.7) 344 (72.9) 39.24 0.000 
Mod-Bast-Much 243 (18.2) 115 (13.3) 128 (27.1) 
CARGA 2. ¿Cuánto le limita a participar en sus actividades habituales (trabajo, compras, labores domésticas…) la posibilidad de sangrar como resultado de su tratamiento 
anticoagulante? 
Nada-Poco 1161 (86.8) 779 (90.1) 382 (80.9) 22.25 0.000 
Mod-Bast-Much 176 (13.2) 86 (9.9) 90 (19.1) 
CARGA 3. ¿Cuánto le molesta la posibilidad de aparición de moratones como resultado de su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1064 (79.6) 736 (85.1) 328 (69.5) 45.7 0.000 
Mod-Bast-Much 273 (20.4) 129 (14.9) 144 (30.5) 
CARGA 4. ¿Cuánto le molesta no poder tomar otros medicamentos (aspirina) como resultado de su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1116 (83.5) 747 (86.4) 369 (78.2) 14.81 0.000 
Mod-Bast-Much 221 (16.5) 118 (13.6) 103 (21.8) 
CARGA 5. ¿Cuánto le limita su tratamiento anticoagulante en lo que come y bebe (incluyendo alcohol)? 
Nada-Poco 1095 (81.9) 739 (85.4) 356 (75.4) 20.64 0.000 
Mod-Bast-Much 242 (18.1) 126 (14.6) 116 (24.6) 
CARGA 6. ¿Cuánta molestia (incomodidad) le causan los aspectos cotidianos de su tratamiento anticoagulante (recordar tomar su medicación a cierta hora, tomar la dosis 
correcta de su medicación, limitar lo que come y bebe (incluyendo alcohol)…)? 
Nada-Poco 1085 (81.2) 730 (84.4) 355 (75.2) 16.83 0.000 
Mod-Bast-Much 252 (18.8) 135 (15.6) 117 (24.8) 
CARGA 7. ¿Cuánta molestia (incomodidad) le causan los aspectos ocasionales de su tratamiento anticoagulante (le necesidad de análisis de sangre, ir o ponerse en 
contacto con el hospital/médico, hacer planes para el tratamiento mientras viaja…)? 
Nada-Poco 1003 (75) 701 (81) 302 (64) 47.41 0.000 
Mod-Bast-Much 334 (25) 164 (19) 170 (36) 
CARGA 8. ¿Cómo de difícil le resulta seguir su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1194 (89.3) 806 (93.2) 388 (82.2) 38.51 0.000 
Mod-Bast-Much 143 (10.7) 59 (6.8) 84 (17.8) 
CARGA 9. ¿Cuánto tiempo le exige su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1227 (91.8) 816 (94.3) 411 (87.1) 21.31 0.000 
Mod-Bast-Much 110 (8.2) 49 (5.7) 61 (12.9) 
CARGA 10. ¿Cuánto le preocupa su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 957 (71.6) 672 (77.7) 285 (60.4) 44.96 0.000 
Mod-Bast-Much 380 (28.4) 193 (22.3) 187 (39.6) 
CARGA 11. ¿Cuánto le frustra su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 113 (83.2) 757 (87.5) 356 (75.4) 32.01 0.000 
Mod-Bast-Much 224 (16.8) 108 (12.5) 116 (24.6) 
CARGA 12. ¿En qué medida considera que su tratamiento anticoagulante resulta una carga para usted? 
Nada-Poco 1066 (79.7) 733 (84.7) 333 (70.6) 38.04 0.000 
Mod-Bast-Much 271 (20.3) 132 (15.3) 139 (29.4) 
CARGA 13 GENERAL. En general, ¿cuánto impacto negativo tiene su tratamiento anticoagulante en su vida? 
Nada-Poco 1097 (82.4) 757 (87.9) 340 (72.2) 51.87 0.000 
Mod-Bast-Much 235 (17.6) 104 (12.1) 131 (27.8) 
BENEFICIO 14. ¿Hasta qué punto confía en que su tratamiento anticoagulante vaya a proteger su salud (evitar coágulos de sangre, apoplejía, infarto, trombosis venosa 
profunda (TVP), embolia)? 
Nada-Poco 105 (7.9) 73 (8.4) 32 (6.8) 1.16 NS 
Mod-Bast-Much 1232 (92.1) 792 (91.6) 440 (93.2) 
BENEFICIO 15. ¿Cuál es el grado de tranquilidad que siente gracias a su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 87 (6.5) 59 (6.8) 28 (5.9) 0.4 NS 
Mod-Bast-Much 1250 (93.5) 806 (93.2) 444 (94.1) 
Tabla 20: Análisis por cuestiones de la escala ACTS por Servicios 
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Chi 2 p 
BENEFICIO 16. ¿Cuál es el grado de satisfacción con su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 104 (7.8) 62 (7.2) 42 (8.9) 1.27 NS 
Mod-Bast-Much 1233 (92.2) 803 (92.8) 430 (91.1) 
BENEFICIO 17 GRAL. En general, ¿cuánto impacto negativo tiene su tratamiento anticoagulante en su vida? 
Nada-Poco 167 (12.6) 100 (11.7) 67 (14.2) 1.73 NS 
Mod-Bast-Much 1157 (87.4) 753 (88.3) 404 (85.8) 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) 
* Ver enunciados de preguntas concretas en ANEXO 1 
ACTS: Anti-Clot Treatment Scale; BAST: bastante; NRL: Neurología; MIR: Medicina Interna; MOD: moderado; MUCH: mucho NS: 
no significativa 
 
Tabla 20 (continuación): Análisis por cuestiones de la escala ACTS por Servicios 
 
5.1.2. Cuestionario ACTS en la muestra distribuida por sexos. 
La tabla 21 muestra las puntuaciones medias de cada pregunta de la escala ACTS en 
varones y en mujeres. Se apreció cómo las mujeres puntuaban más alto en las preguntas 

































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Al agrupar las respuestas en dos grupos, algunas preguntas perdían significación 
estadística, de modo que había más mujeres que puntuaban más alto en las cuestiones 
3, 4, 8 y 12, sin alcanzar diferencias estadísticamente significativas en el resto (tabla 22). 






Chi 2 p 
CARGA 1. ¿Cuánto le limita a participar en actividades físicas vigorosas (ejercicio, deportes, baile…), la posibilidad de sangrar como resultado de su tratamiento 
anticoagulante? 
Nada-Poco 1094 (81.8) 609 (82.5) 473 (80.9) 0.608 NS 
Mod-Bast-Much 243 (18.2) 129 (17.5) 112 (19.1) 
CARGA 2. ¿Cuánto le limita a participar en sus actividades habituales (trabajo, compras, labores domésticas…) la posibilidad de sangrar como resultado de su 
tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1161 (86.8) 642 (87) 506 (86.5) 0.070 NS 
Mod-Bast-Much 176 (13.2) 96 (13) 79 (13.5) 
CARGA 3. ¿Cuánto le molesta la posibilidad de aparición de moratones como resultado de su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1064 (79.6) 616 (83.5) 435 (74.4) 16.58 0.000 
Mod-Bast-Much 273 (20.4) 122 (16.5) 150 (25.6) 
CARGA 4. ¿Cuánto le molesta no poder tomar otros medicamentos (aspirina) como resultado de su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1116 (83.5) 639 (86.6) 464 (79.3) 12.44 0.000 
Mod-Bast-Much 221 (16.5) 99 (13.4) 121 (20.7) 
CARGA 5. ¿Cuánto le limita su tratamiento anticoagulante en lo que come y bebe (incluyendo alcohol)? 
Nada-Poco 1095 (81.9) 595 (80.6) 488 (83.4) 1.72 NS 
Mod-Bast-Much 242 (18.1) 143 (19.4) 97 (16.6) 
CARGA 6. ¿Cuánta molestia (incomodidad) le causan los aspectos cotidianos de su tratamiento anticoagulante (recordar tomar su medicación a cierta hora, tomar la 
dosis correcta de su medicación, limitar lo que come y bebe (incluyendo alcohol)…)? 
Nada-Poco 1085 (81.2) 607 (82.2) 466 (79.7) 1.43 NS 
Mod-Bast-Much 252 (18.8) 131 (17.8) 119 (20.3) 
CARGA 7. ¿Cuánta molestia (incomodidad) le causan los aspectos ocasionales de su tratamiento anticoagulante (le necesidad de análisis de sangre, ir o ponerse en 
contacto con el hospital/médico, hacer planes para el tratamiento mientras viaja…)? 
Nada-Poco 1003 (75) 565 (76.6) 429 (73.3) 1.82 NS 
Mod-Bast-Much 334 (25) 173 (23.4) 156 (26.7) 
CARGA 8. ¿Cómo de difícil le resulta seguir su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1194 (89.3) 671 (90.9) 510 (87.2) 4.77 0.029 
Mod-Bast-Much 143 (10.7) 67 (9.1) 75 (12.8) 
CARGA 9. ¿Cuánto tiempo le exige su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1227 (91.8) 684 (92.7) 530 (90.6) 1.88 NS 
Mod-Bast-Much 110 (8.2) 54 (7.3) 55 (9.4) 
CARGA 10. ¿Cuánto le preocupa su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 957 (71.6) 543 (73.6) 402 (68.7) 3.78 0.052 
Mod-Bast-Much 380 (28.4) 195 (26.4) 183 (31.3) 
CARGA 11. ¿Cuánto le frustra su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 113 (83.2) 625 (84.7) 475 (81.2) 2.84 NS 
Mod-Bast-Much 224 (16.8) 113 (15.3) 110 (18.8) 
CARGA 12. ¿En qué medida considera que su tratamiento anticoagulante resulta una carga para usted? 
Nada-Poco 1066 (79.7) 607 (82.2) 448 (76.6) 6.49 0.011 
Mod-Bast-Much 271 (20.3) 131 (17.8) 137 (23.4) 
CARGA 13 GENERAL. En general, ¿cuánto impacto negativo tiene su tratamiento anticoagulante en su vida? 
Nada-Poco 1097 (82.4) 614 (83.4) 473 (81.1) 1.179 NS 
Mod-Bast-Much 235 (17.6) 122 (16.5) 110 (18.9) 
BENEFICIO 14. ¿Hasta qué punto confía en que su tratamiento anticoagulante vaya a proteger su salud (evitar coágulos de sangre, apoplejía, infarto, trombosis 
venosa profunda (TVP), embolia)? 
Nada-Poco 105 (7.9) 58 (7.9) 45 (7.7) 0.013 NS 
Mod-Bast-Much 1232 (92.1) 680 (92.1) 540 (92.3) 
BENEFICIO 15. ¿Cuál es el grado de tranquilidad que siente gracias a su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 87 (6.5) 49 (6.6) 37 (6.3) 0.053 NS 
Mod-Bast-Much 1250 (93.5) 689 (93.4) 548 (93.7) 
BENEFICIO 16. ¿Cuál es el grado de satisfacción con su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 104 (7.8) 57 (7.7) 47 (8) 0.043 NS 
Mod-Bast-Much 1233 (92.2) 681 (92.3) 538 (92) 
 











Chi 2 p 
BENEFICIO 17 GRAL. En general, ¿cuánto impacto negativo tiene su tratamiento anticoagulante en su vida? 
Nada-Poco 167 (12.6) 93 (12.7) 71 (12.3) 0.062 NS 
Mod-Bast-Much 1157 (87.4) 638 (87.3) 508 (87.7) 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) 
* Ver enunciados de preguntas concretas en ANEXO 1 
ACTS: Anti-Clot Treatment Scale; BAST: bastante; MOD: Moderado; MUCH: mucho; NS: no significativa 
 
Tabla 22 (continuación): Análisis por cuestiones de la escala ACTS por sexos 
5.1.3. Cuestionario ACTS en la muestra distribuida por tipo de anticoagulante. 
Al analizar la satisfacción en términos de ACTS por preguntas concretas en ambas 
poblaciones, la que tomaba AVK y la que tomaba ACOD, se observó que en las cuestiones 
de carga puntuaba valores más altos el grupo que recibía AVK, con diferencias 
estadísticamente significativas en todas ellas. En las preguntas de beneficio, se apreció 
que las puntuaciones fueron mayores en los que tomaban ACOD. Estas diferencias 
alcanzaban la significación estadística en todas las cuestiones, salvo en la número 14, 













































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Al analizar los datos de ACTS agrupando las respuestas de los pacientes en dos grupos 
(“nada en absoluto” y “un poco” en uno de los grupos frente a “moderadamente”, 
“bastante” y “muchísimo” en el otro), se apreció (tabla 24), efectivamente, mayor 
satisfacción en términos de carga en los pacientes que recibían ACOD y mayor 
satisfacción en términos de beneficio en dichos pacientes en todas las preguntas salvo 
en la 14 y 15 donde no se alcanzaron diferencias estadísticamente significativas entre 







Chi 2 p 
CARGA 1. ¿Cuánto le limita a participar en actividades físicas vigorosas (ejercicio, deportes, baile…), la posibilidad de sangrar como resultado de su tratamiento 
anticoagulante? 
Nada-Poco 1094 (81.8) 590 (78.7) 504 (85.9) 11.45 0.001 
Mod-Bast-Much 243 (18.2) 160 (21.3) 83 (14.1) 
CARGA 2. ¿Cuánto le limita a participar en sus actividades habituales (trabajo, compras, labores domésticas…) la posibilidad de sangrar como resultado de su 
tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1161 (86.8) 631 (84.1) 530 (90.3) 10.92 0.001 
Mod-Bast-Much 176 (13.2) 119 (15.9) 57 (9.7) 
CARGA 3. ¿Cuánto le molesta la posibilidad de aparición de moratones como resultado de su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1064 (79.6) 556 (74.1) 508 (86.5) 31.2 0.000 
Mod-Bast-Much 273 (20.4) 194 (25.9) 79 (13.5) 
CARGA 4. ¿Cuánto le molesta no poder tomar otros medicamentos (aspirina) como resultado de su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1116 (83.5) 588 (78.4) 528 (89.9) 31.83 0.000 
Mod-Bast-Much 221 (16.5) 162 (21.6) 59 (10.1) 
CARGA 5. ¿Cuánto le limita su tratamiento anticoagulante en lo que come y bebe (incluyendo alcohol)? 
Nada-Poco 1095 (81.9) 558 (74.4) 537 (91.5) 64.82 0.000 
Mod-Bast-Much 242 (18.1) 192 (25.6) 50 (8.5) 
CARGA 6. ¿Cuánta molestia (incomodidad) le causan los aspectos cotidianos de su tratamiento anticoagulante (recordar tomar su medicación a cierta hora, tomar la 
dosis correcta de su medicación, limitar lo que come y bebe (incluyendo alcohol)…)? 
Nada-Poco 1085 (81.2) 545 (72.7) 540 (92) 81.41 0.000 
Mod-Bast-Much 252 (18.8) 205 (27.3) 47 (8) 
CARGA 7. ¿Cuánta molestia (incomodidad) le causan los aspectos ocasionales de su tratamiento anticoagulante (le necesidad de análisis de sangre, ir o ponerse en 
contacto con el hospital/médico, hacer planes para el tratamiento mientras viaja…)? 
Nada-Poco 1003 (75) 459 (61.2) 544 (92.7) 174.06 0.000 
Mod-Bast-Much 334 (25) 291 (38.8) 43 (7.3) 
CARGA 8. ¿Cómo de difícil le resulta seguir su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1194 (89.3) 625 (83.3) 569 (96.9) 63.76 0.000 
Mod-Bast-Much 143 (10.7) 125 (16.7) 18 (3.1) 
CARGA 9. ¿Cuánto tiempo le exige su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 1227 (91.8) 658 (87.7) 569 (96.9) 36.91 0.000 
Mod-Bast-Much 110 (8.2) 92 (12.3) 18 (3.1) 
CARGA 10. ¿Cuánto le preocupa su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 957 (71.6) 485 (64.7) 472 (80.4) 40.11 0.000 
Mod-Bast-Much 380 (28.4) 265 (35.3) 115 (19.6) 
CARGA 11. ¿Cuánto le frustra su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 113 (83.2) 575 (76.7) 538 (91.7) 53.02 0.000 
Mod-Bast-Much 224 (16.8) 175 (23.3) 49 (8.3) 
CARGA 12. ¿En qué medida considera que su tratamiento anticoagulante resulta una carga para usted? 
Nada-Poco 1066 (79.7) 526 (70.1) 540 (92) 97.36 0.000 
Mod-Bast-Much 271 (20.3) 224 (29.9) 47 (8) 
CARGA 13 GENERAL. En general, ¿cuánto impacto negativo tiene su tratamiento anticoagulante en su vida? 
Nada-Poco 1097 (82.4) 562 (75) 535 (91.8) 63.17 0.000 
Mod-Bast-Much 235 (17.6) 187 (25) 48 (8.2) 
BENEFICIO 14. ¿Hasta qué punto confía en que su tratamiento anticoagulante vaya a proteger su salud (evitar coágulos de sangre, apoplejía, infarto, trombosis 
venosa profunda (TVP), embolia)? 
Nada-Poco 105 (7.9) 58 (7.7) 47 (8) 0.03 NS 
Mod-Bast-Much 1232 (92.1) 692 (92.3) 540 (92) 
 
Tabla 24: Comparación de puntuaciones de cuestiones concretas de ACTS entre grupos 
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Chi 2 p 
BENEFICIO 15. ¿Cuál es el grado de tranquilidad que siente gracias a su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 87 (6.5) 54 (7.2) 33 (5.6) 1.35 NS 
Mod-Bast-Much 1250 (93.5) 696 (92.8) 554 (94.4) 
BENEFICIO 16. ¿Cuál es el grado de satisfacción con su tratamiento anticoagulante? 
Nada-Poco 104 (7.8) 85 (11.3) 19 (3.2) 30.09 0.000 
Mod-Bast-Much 1233 (92.2) 665 (88.7) 568 (96.8) 
BENEFICIO 17 GRAL. En general, ¿cuánto impacto negativo tiene su tratamiento anticoagulante en su vida? 
Nada-Poco 167 (12.6) 110 (14.8) 57 (9.8) 7.49 0.006 
Mod-Bast-Much 1157 (87.4) 632 (85.2) 525 (90.2) 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) 
* Ver enunciados de preguntas concretas en ANEXO 1 
ACTS: Anti-Clot Treatment Scale; ACOD: anticoagulante oral de acción directa; AVK: antagonista de la vitamina K; BAST: 
bastante; MOD: moderado; MUCH: mucho; NS: no significativa 
 
Tabla 24 (continuación): Comparación de puntuaciones de cuestiones concretas de ACTS entre grupos 
 
Al analizar las cuestiones a las que los pacientes daban mayor importancia, utilizando como 
criterio clínico un umbral de 3 puntos que significaría una carga moderada y un beneficio 
también moderado, se observó que ninguna cuestión sobre carga producía una mayor 
preocupación significativa desde el punto de vista clínico. La pregunta que mayor puntuación 
obtuvo fue la referente a la preocupación general respecto a la anticoagulación, seguida de la 
relativa a la aparición de molestias ocasionales (realizar controles en el médico, planificar el 
tratamiento mientras viaja…) y a la aparición de moratones. En cuanto a las preguntas sobre 
beneficios, todas ellas recibieron unas puntuaciones parejas, no pudiendo discriminar ninguna 
como más importante para el paciente.  
5.2. Cuestionario SAT-Q. 
5.2.1. Cuestionario SAT-Q en la muestra distribuida por Servicios. 
El análisis de los datos de SAT-Q en términos de frecuencias, agrupando las respuestas 
de los pacientes en dos grupos, mostró que había más pacientes en Neurología que 
estaban más satisfechos, percibían mayor beneficio del esperado con el tratamiento, 
menos efectos secundarios molestos, menos interferencias, que era un tratamiento 











Chi 2 p 
SATQ 1. Indique su grado de satisfacción respecto al tratamiento que está siguiendo 
Compl-Muy satisf-Satisf 1264 (94.8) 831 (96.4) 433 (91.9) 12.41 0.000 
Poco-Nada 69 (5.2) 31 (3.6) 38 (8.1) 
SATQ 2. Indique hasta qué punto ha obtenido los beneficios que esperaba de este tratamiento cuando lo inició 
Mucho más-Más-Esperado 1252 (93.7) 819 (94.8) 433 (91.7) 4.83 0.028 
Menos-Mucho menos 84 (6.3) 45 (5.2) 39 (8.3) 
SATQ 3. Indique su grado de satisfacción con la eficacia del medicamento para tratar su enfermedad 
Compl-Muy satisf-Satisf 1273 (95.4) 829 (96.1) 444 (94.1) 2.73 NS 
Poco-Nada 62 (4.6) 34 (3.9) 28 (5.9) 
SATQ 4. Desde que toma el medicamento, piensa que su calidad de vida 
Mucho mejor-Mejor-Igual 1195 (89.7) 782 (90.7) 413 (87.9) 2.67 NS 
Menor-Mucho menor 137 (10.3) 80 (9.3) 57 (12.1) 
SATQ 5. Indique en qué medida el tratamiento alivia los síntomas de su enfermedad 
Compl-Mucho-Normal 1102 (82.5) 702 (81.3) 400 (84.7) 2.58 NS 
Casi nada-Nada 234 (17.5) 162 (18.8) 72 (15.3) 
SATQ 6. ¿Se siente mejor después de tomar la medicación? 
Compl-Mucho-Normal 1226 (91.8) 794 (92) 432 (91.5) 0.093 NS 
Casi nada-Nada 109 (8.2) 69 (8) 40 (8.5) 
SATQ 7. ¿El tratamiento limita su rendimiento personal del día a día (como por ejemplo en su capacidad de trabajo dentro y fuera del hogar)? 
Nada-Muy poco-Normal 1265 (95.1) 822 (95.8) 443 (93.9) 2.49 NS 
Bastante-Mucho 65 (4.9) 36 (4.2) 29 (6.1) 
SATQ 8. ¿Ha producido su tratamiento algún efecto secundario molesto (por ejemplo: efecto sobre las horas de sueño y el descanso, las relaciones sexuales, el apetito…)? 
Nada-Muy poco-Normal 1255 (94.4) 825 (95.6) 430 (92.1) 7.05 0.008 
Bastante-Mucho 75 (5.6) 38 (4.4) 37 (7.9) 
SATQ 9. En general, valore el grado de interferencia que tiene el tratamiento sobre su vida familiar, amistades y tiempo de ocio 
Nada-Muy poco-Normal 1265 (95) 836 (96.9) 429 (91.5) 18.55 0.000 
Bastante-Mucho 67 (5) 27 (3.1) 40 (8.5) 
SATQ 10. ¿Se olvida alguna vez de tomar la medicación? 
Nada-Pocos-Algunos 1298 (97.4) 837 (97.1) 461 (98.1) 1.19 NS 
Bastantes-Siempre 34 (2.6) 25 (2.9) 9 (1.9) 
SATQ 11. ¿Con qué frecuencia tiene que recordarle su familia que se tome la medicación? 
Nada-Pocos-Algunos 1149 (86.3) 737 (85.7) 412 (87.5) 0.81 NS 
Bastantes-Siempre 182 (13.7) 123 (14.3) 59 (12.5) 
SATQ 12. Desde que está siguiendo su tratamiento actual, ¿ha pensado alguna vez en abandonarlo? 
Nada-Pocos-Algunos 1301 (97.7) 841 (97.6) 460 (97.9) 0.127 NS 
Bastantes-Siempre 31 (2.3) 21 (2.4) 10 (2.1) 
SATQ 13. Indique en qué medida considera importante continuar con su tratamiento para mantener en lo posible su calidad de vida 
Muy imp-Bast imp-Indif 1323 (99) 857 (99.2) 466 (98.7) 0.67 NS 
Poco imp-Nada 13 (1) 7 (0.8) 6 (1.3) 
SATQ 14. ¿Considera cómoda la forma de administración del medicamento? 
Mucho-Bast-Indif 1214 (91.1) 801 (93) 413 (87.7) 10.77 0.001 
Poco-Nada 118 (8.9) 60 (7) 58 (12.3) 
SATQ 15. ¿Ha pedido alguna vez a su médico que le cambie la forma de administración del medicamento? 
Nunca-Muy pocas-Algunas 1318 (98.9) 857 (99.3) 461 (98.1) 4.07 0.044 
Bastantes-Siempre 15 (1.1) 6 (0.7) 9 (1.9) 
SATQ 16. Respecto al tiempo que le dedica su médico en consulta, ¿está usted? 
Compl-Muy satisf-Satisf 1289 (96.5) 835 (96.6) 454 (96.2) 0.19 NS 
Poco-Nada 47 (3.5) 29 (3.4) 18 (3.8) 
SATQ 17. La información que recibe de su médico acerca de la enfermedad y el tratamiento es 
Muy adec-Adec-Normal 1296 (97.2) 840 (97.4) 456 (96.8) 0.45 NS 
Poco adec-Nada adec 37 (2.8) 22 (2.6) 15 (3.2) 
SATQ 18. Indique su grado de satisfacción con la actitud del médico para escucharle, tener en cuenta sus demandas, necesidades y opiniones 
Compl-Muy satisf-Satisf 1310 (98) 850 (98.3) 460 (97.5) 1.01 NS 
Poco-Nada 27 (2) 15 (1.7) 12 (2.5) 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) 
* Ver enunciados de preguntas concretas en ANEXO 2 
ADEC: adecuado; BAST: bastante; COMPL: completamente; IMP: importante; INDIF: indiferente; NRL: Neurología; MIR: Medicina 
Interna; NS: no significativa; SATISF: satisfecho; SAT-Q: Self-Assessment of Treatment Questionnaire. 
 
Tabla 25: Comparación de puntuaciones de cuestiones concretas de SAT-Q entre Servicios 
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5.2.2. Cuestionario SAT-Q en la muestra distribuida por sexos. 
Al analizar los datos de SAT-Q en términos de frecuencias, con los pacientes distribuidos 
por sexos y repartidos en dos grupos, se apreciaban diferencias estadísticamente 








Chi 2 p 
SATQ 1. Indique su grado de satisfacción respecto al tratamiento que está siguiendo 
Compl-Muy satisf-Satisf 1264 (94.8) 702 (95.5) 548 (93.8) 1.841 NS 
Poco-Nada 69 (5.2) 33 (4.5) 36 (6.2) 
SATQ 2. Indique hasta qué punto ha obtenido los beneficios que esperaba de este tratamiento cuando lo inició 
Mucho más-Más-Esperado 1252 (93.7) 687 (93.1) 552 (94.5) 1.135 NS 
Menos-Mucho menos 84 (6.3) 51 (6.9) 32 (5.5) 
SATQ 3. Indique su grado de satisfacción con la eficacia del medicamento para tratar su enfermedad 
Compl-Muy satisf-Satisf 1273 (95.4) 705 (95.7) 555 (95) 0.288 NS 
Poco-Nada 62 (4.6) 32 (4.3) 29 (5) 
SATQ 4. Desde que toma el medicamento, piensa que su calidad de vida 
Mucho mejor-Mejor-Igual 1195 (89.7) 664 (90.3) 519 (89) 0.614 NS 
Menor-Mucho menor 137 (10.3) 71 (9.7) 64 (11) 
SATQ 5. Indique en qué medida el tratamiento alivia los síntomas de su enfermedad 
Compl-Mucho-Normal 1102 (82.5) 622 (84.4) 468 (80) 4.356 0.037 
Casi nada-Nada 234 (17.5) 115 (15.6) 117 (20) 
SATQ 6. ¿Se siente mejor después de tomar la medicación? 
Compl-Mucho-Normal 1226 (91.8) 686 (93.1) 527 (90.2) 3.501 0.061 
Casi nada-Nada 109 (8.2) 51 (6.9) 57 (9.8) 
SATQ 7. ¿El tratamiento limita su rendimiento personal del día a día (como por ejemplo en su capacidad de trabajo dentro y fuera del hogar)? 
Nada-Muy poco-Normal 1265 (95.1) 693 (94.3) 558 (96) 2.130 NS 
Bastante-Mucho 65 (4.9) 42 (5.7) 23 (4) 
SATQ 8. ¿Ha producido su tratamiento algún efecto secundario molesto (por ejemplo: efecto sobre las horas de sueño y el descanso, las relaciones sexuales, el apetito…)? 
Nada-Muy poco-Normal 1255 (94.4) 690 (94.1) 553 (94.9) 0.322 0.571 
Bastante-Mucho 75 (5.6) 43 (5.9) 30 (5.1) 
SATQ 9. En general, valore el grado de interferencia que tiene el tratamiento sobre su vida familiar, amistades y tiempo de ocio 
Nada-Muy poco-Normal 1265 (95) 702 (95.1) 550 (94.8) 0.059 NS 
Bastante-Mucho 67 (5) 36 (4.9) 30 (5.2) 
SATQ 10. ¿Se olvida alguna vez de tomar la medicación? 
Nada-Pocos-Algunos 1298 (97.4) 720 (98) 564 (96.7) 1.920 NS 
Bastantes-Siempre 34 (2.6) 15 (2) 19 (3.3) 
SATQ 11. ¿Con qué frecuencia tiene que recordarle su familia que se tome la medicación? 
Nada-Pocos-Algunos 1149 (86.3) 634 (86.3) 503 (86.4) 0.008 NS 
Bastantes-Siempre 182 (13.7) 101 (13.7) 79 (13.6) 
SATQ 12. Desde que está siguiendo su tratamiento actual, ¿ha pensado alguna vez en abandonarlo? 
Nada-Pocos-Algunos 1301 (97.7) 723 (98.2) 564 (96.9) 2.490 NS 
Bastantes-Siempre 31 (2.3) 13 (1.8) 18 (3.1) 
SATQ 13. Indique en qué medida considera importante continuar con su tratamiento para mantener en lo posible su calidad de vida 
Muy imp-Bast imp-Indif 1323 (99) 728 (98.6) 581 (99.5) 2.370 NS 
Poco imp-Nada 13 (1) 10 (1.4) 3 (0.5) 
SATQ 14. ¿Considera cómoda la forma de administración del medicamento? 
Mucho-Bast-Indif 1214 (91.1) 678 (92.2) 524 (89.9) 2.265 NS 
Poco-Nada 118 (8.9) 57 (7.8) 59 (10.1) 
SATQ 15. ¿Ha pedido alguna vez a su médico que le cambie la forma de administración del medicamento? 
Nunca-Muy pocas-Algunas 1318 (98.9) 730 (99.2) 575 (98.6) 0.961 NS 
Bastantes-Siempre 15 (1.1) 6 (0.8) 8 (1.4) 
SATQ 16. Respecto al tiempo que le dedica su médico en consulta, ¿está usted? 
Compl-Muy satisf-Satisf 1289 (96.5) 716 (97) 559 (95.7) 1.606 NS 
Poco-Nada 47 (3.5) 22 (3) 25 (4.3) 
 
Tabla 26: Comparación de puntuaciones de cuestiones concretas de SAT-Q entre sexos 
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Chi 2 p 
SATQ 17. La información que recibe de su médico acerca de la enfermedad y el tratamiento es 
Muy adec-Adec-Normal 1296 (97.2) 716 (97.2) 567 (97.3) 0.013 NS 
Poco adec-Nada adec 37 (2.8) 21 (2.8) 16 (2.7) 
SATQ 18. Indique su grado de satisfacción con la actitud del médico para escucharle, tener en cuenta sus demandas, necesidades y opiniones 
Compl-Muy satisf-Satisf 1310 (98) 725 (98.2) 571 (97.6) 0.651 NS 
Poco-Nada 27 (2) 13 (1.8) 14 (2.4) 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) 
* Ver enunciados de preguntas concretas en ANEXO 2 
ADEC: adecuado; BAST: bastante; COMPL: completamente; IMP: importante; INDIF: indiferente; NRL: Neurología; MIR: Medicina 
Interna; NS: no significativa; SATISF: satisfecho; SAT-Q: Self-Assessment of Treatment Questionnaire. 
Tabla 26 (continuación): Comparación de puntuaciones de cuestiones concretas de SAT-Q entre sexos 
5.2.3. Cuestionario SAT-Q en la muestra distribuida por tipo de anticoagulante. 
Al analizar los datos de SAT-Q en términos de frecuencias, agrupando las respuestas de 
los pacientes en dos grupos, se apreció (tabla 27) que había más pacientes que tomaban 
ACOD que estaban más satisfechos que los que tomaban AVK, alcanzando diferencias 







Chi 2 p 
SATQ 1. Indique su grado de satisfacción respecto al tratamiento que está siguiendo 
Compl-Muy satisf-Satisf 1264 (94.8) 687 (91.7) 577 (98.8) 33.5 0.000 
Poco-Nada 69 (5.2) 62 (8.3) 7 (1.2) 
SATQ 2. Indique hasta qué punto ha obtenido los beneficios que esperaba de este tratamiento cuando lo inició 
Mucho más-Más-Esperado 1252 (93.7) 677 (90.4) 575 (98) 31.99 0.000 
Menos-Mucho menos 84 (6.3) 72 (9.6) 12 (2) 
SATQ 3. Indique su grado de satisfacción con la eficacia del medicamento para tratar su enfermedad 
Compl-Muy satisf-Satisf 1273 (95.4) 697 (93.2) 576 (98.1) 18.15 0.000 
Poco-Nada 62 (4.6) 51 (6.8) 11 (1.9) 
SATQ 4. Desde que toma el medicamento, piensa que su calidad de vida 
Mucho mejor-Mejor-Igual 1195 (89.7) 634 (84.9) 561 (95.9) 43.21 0.000 
Menor-Mucho menor 137 (10.3) 113 (15.1) 24 (4.1) 
SATQ 5. Indique en qué medida el tratamiento alivia los síntomas de su enfermedad 
Compl-Mucho-Normal 1102 (82.5) 604 (80.6) 498 (84.8) 4.01 0.045 
Casi nada-Nada 234 (17.5) 145 (19.4) 89 (15.2) 
SATQ 6. ¿Se siente mejor después de tomar la medicación? 
Compl-Mucho-Normal 1226 (91.8) 680 (90.9) 546 (93) 1.95 NS 
Casi nada-Nada 109 (8.2) 68 (9.1) 41 (7) 
SATQ 7. ¿El tratamiento limita su rendimiento personal del día a día (como por ejemplo en su capacidad de trabajo dentro y fuera del hogar)? 
Nada-Muy poco-Normal 1265 (95.1) 696 (92.9) 569 (97.8) 15.68 0.000 
Bastante-Mucho 65 (4.9) 53 (7.1) 13 (2.2) 
SATQ 8. ¿Ha producido su tratamiento algún efecto secundario molesto (por ejemplo: efecto sobre las horas de sueño y el descanso, las relaciones sexuales, el apetito…)? 
Nada-Muy poco-Normal 1255 (94.4) 693 (92.9) 562 (96.2) 6.86 0.009 
Bastante-Mucho 75 (5.6) 53 (7.1) 22 (3.8) 
SATQ 9. En general, valore el grado de interferencia que tiene el tratamiento sobre su vida familiar, amistades y tiempo de ocio 
Nada-Muy poco-Normal 1265 (95) 684 (91.8) 581 (99) 35.29 0.000 
Bastante-Mucho 67 (5) 61 (8.2) 6 (1) 
SATQ 10. ¿Se olvida alguna vez de tomar la medicación? 
Nada-Pocos-Algunos 1298 (97.4) 722 (96.8) 576 (98.3) 3.01 NS 
Bastantes-Siempre 34 (2.6) 24 (3.2) 10 (1.7) 
Tabla 27: Comparación de puntuaciones de cuestiones concretas de SAT-Q entre grupos 
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Chi 2 p 
SATQ 11. ¿Con qué frecuencia tiene que recordarle su familia que se tome la medicación? 
Nada-Pocos-Algunos 1149 (86.3) 630 (84.3) 519 (88.9) 5.7 0.017 
Bastantes-Siempre 182 (13.7) 117 (15.7) 65 (11.1) 
SATQ 12. Desde que está siguiendo su tratamiento actual, ¿ha pensado alguna vez en abandonarlo? 
Nada-Pocos-Algunos 1301 (97.7) 728 (97.3) 573 (98.1) 0.9 NS 
Bastantes-Siempre 31 (2.3) 20 (2.7) 11 (1.9) 
SATQ 13. Indique en qué medida considera importante continuar con su tratamiento para mantener en lo posible su calidad de vida 
Muy imp-Bast imp-Indif 1323 (99) 741 (98.8) 582 (99.3) 0.91 NS 
Poco imp-Nada 13 (1) 9 (1.2) 4 (0.7) 
SATQ 14. ¿Considera cómoda la forma de administración del medicamento? 
Mucho-Bast-Indif 1214 (91.1) 638 (85.4) 576 (98.5) 69.23 0.000 
Poco-Nada 118 (8.9) 109 (14.6) 9 (1.5) 
SATQ 15. ¿Ha pedido alguna vez a su médico que le cambie la forma de administración del medicamento? 
Nunca-Muy pocas-Algunas 1318 (98.9) 733 (98.1) 585 (99.8) 8.56 0.003 
Bastantes-Siempre 15 (1.1) 14 (1.9) 1 (0.2) 
SATQ 16. Respecto al tiempo que le dedica su médico en consulta, ¿está usted? 
Compl-Muy satisf-Satisf 1289 (96.5) 709 (94.7) 580 (98.8) 16.68 0.000 
Poco-Nada 47 (3.5) 40 (5.3) 7 (1.2) 
SATQ 17. La información que recibe de su médico acerca de la enfermedad y el tratamiento es 
Muy adec-Adec-Normal 1296 (97.2) 716 (95.9) 580 (99) 11.89 0.001 
Poco adec-Nada adec 37 (2.8) 31 (4.1) 6 (1) 
SATQ 18. Indique su grado de satisfacción con la actitud del médico para escucharle, tener en cuenta sus demandas, necesidades y opiniones 
Compl-Muy satisf-Satisf 1310 (98) 726 (96.8) 584 (99.5) 12.03 0.001 
Poco-Nada 27 (2) 24 (3.2) 3 (0.5) 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) 
* Ver enunciados de preguntas concretas en ANEXO 2 
ACOD: anticoagulante oral de acción directa; ADEC: adecuado; AVK: antagonista de la vitamina K; BAST: bastante; COMPL: 
completamente; IMP: importante; INDIF: indiferente; NS: no significativa; SATISF: satisfecho; SAT-Q: Self-Assessment of Treatment 
Questionnaire. 
 
Tabla 27 (continuación): Comparación de puntuaciones de cuestiones concretas de SAT-Q entre grupos 
5.3. Cuestionario EQ-5D. 
5.3.1. Cuestionario EQ-5D en la muestra distribuida por Servicios. 
Al analizar las preguntas concretas del cuestionario EQ-5D por frecuencias, se apreció 
que había más pacientes en Medicina Interna que tenían una peor calidad de vida que 
los de Neurología, alcanzando diferencias estadísticamente significativas en todas ellas 
salvo en la 5. Hay que reseñar que la última pregunta era adicional y medía una 
comparación del estado del paciente en el momento de la respuesta al cuestionario y 
12 meses antes. En esta última pregunta, puntuaban mejor calidad de vida los pacientes 



















Tabla 28: Puntuaciones de EQ-5D por cuestiones concretas por Servicios  
5.3.2. Cuestionario EQ-5D en la muestra distribuida por sexos. 
El análisis del cuestionario EQ-5D por cuestiones concretas mostró peor calidad de vida 

























Chi 2 p 
EQ5D 1.  Movilidad 
Ninguno 595 (44.5) 418 (48.3) 177 (37.5) 14.48 0.000 
Algunos-Encamado 742 (55.5) 447 (51.7) 295 (62.5) 
EQ5D 2.  Cuidado personal 
Ninguno 928 (69.5) 625 (72.3) 303 (64.2) 9.54 0.002 
Alguno-Incapaz 408 (30.5) 239 (27.7) 169 (35.8) 
EQ5D 3.  Actividades cotidianas (trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas, actividades familiares o actividades durante el tiempo libre) 
Ninguno 762 (57.3) 525 (61.2) 237 (50.3) 14.69 0.000 
Algunos-Incapaz 567 (42.7) 333 (38.8) 234 (49.7) 
EQ5D 4.  Dolor/malestar 
 No 653 (49.1) 452 (52.4) 201 (42.9) 11.15 0.001 
Moderado-Mucho 678 (50.9) 410 (47.6) 268 (57.1) 
EQ5D 5.  Ansiedad/depresión 
No 816 (61.2) 537 (62.2) 279 (59.4) 1.05 NS 
Moderados-Muchos 517 (38.8) 326 (37.8) 191 (40.6) 
EQ5D 6.  Comparado con mi estado general de salud durante los últimos 12 meses, mi estado de salud hoy es 
Mejor 434 (32.7) 258 (30.1) 176 (37.5) 7.66 0.006 
Igual-Peor 893 (67.3) 600 (69.9) 293 (62.5) 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) 
* Ver enunciados de preguntas concretas en ANEXO 3 







Chi 2 p 
EQ5D 1.  Movilidad 
Ninguno 595 (44.5) 397 (53.8) 192 (32.8) 58.117 0.000 
Algunos-Encamado 742 (55.5) 341 (46.2) 393 (67.2) 
EQ5D 2.  Cuidado personal 
Ninguno 928 (69.5) 556 (75.3) 363 (62.2) 26.73 0.000 
Alguno-Incapaz 408 (30.5) 182 (24.7) 221 (37.8) 
EQ5D 3.  Actividades cotidianas (trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas, actividades familiares o actividades durante el tiempo libre) 
Ninguno 762 (57.3) 492 (67) 263 (45.2) 63.315 0.000 
Algunos-Incapaz 567 (42.7) 242 (33) 319 (54.8) 
EQ5D 4.  Dolor/malestar 
 No 653 (49.1) 443 (60.4) 204 (35) 83.631 0.000 
Moderado-Mucho 678 (50.9) 291 (39.6) 379 (65) 
EQ5D 5.  Ansiedad/depresión 
No 816 (61.2) 509 (69) 300 (51.6) 41.192 0.000 
Moderados-Muchos 517 (38.8) 229 (31) 281 (48.4) 
EQ5D 6.  Comparado con mi estado general de salud durante los últimos 12 meses, mi estado de salud hoy es 
Mejor 434 (32.7) 259 (35.5) 171 (29.3) 5.564 0.018 
Igual-Peor 893 (67.3) 471 (64.5) 412 (70.7) 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) 
* Ver enunciados de preguntas concretas en ANEXO 3 
EQ-5D: EuroQuol-5 dimensions 
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5.3.3. Cuestionario EQ-5D en la muestra distribuida por tipo de anticoagulante. 
Al agrupar las respuestas al cuestionario en dos grupos y comparar las mismas en 
términos de frecuencia, entre los que recibían AVK y los que recibían ACOD, se apreció 
que los que recibían ACOD percibían menos dolor, sufrían menos problemas anímicos y 
























Chi 2 p 
EQ5D 1.  Movilidad 
Ninguno 595 (44.5) 343 (45.7) 252 (42.9) 1.05 0.306 
Algunos-Encamado 742 (55.5) 407 (54.3) 335 (57.1) 
EQ5D 2.  Cuidado personal 
Ninguno 928 (69.5) 523 (69.7) 405 (69.1) 0.06 0.807 
Alguno-Incapaz 408 (30.5) 227 (30.3) 181 (30.9) 
EQ5D 3.  Actividades cotidianas (trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas, actividades familiares o actividades durante el tiempo libre) 
Ninguno 762 (57.3) 431 (57.8) 331 (56.8) 0.13 0.715 
Algunos-Incapaz 567 (42.7) 315 (42.2) 252 (43.2) 
EQ5D 4.  Dolor/malestar 
 No 653 (49.1) 341 (45.6) 312 (53.4) 7.93 0.005 
Moderado-Mucho 678 (50.9) 406 (54.4) 272 (46.6) 
EQ5D 5.  Ansiedad/depresión 
No 816 (61.2) 425 (56.9) 391 (66.7) 13.36 0.000 
Moderados-Muchos 517 (38.8) 322 (43.1) 195 (33.3) 
EQ5D 6.  Comparado con mi estado general de salud durante los últimos 12 meses, mi estado de salud hoy es 
Mejor 434 (32.7) 200 (26.8) 234 (40.2) 26.5 0.000 
Igual-Peor 893 (67.3) 545 (73.2) 348 (59.8) 
* Variables cualitativas expresadas como n (%) 
* Ver enunciados de preguntas concretas en ANEXO 3 
ACOD: anticoagulante oral de acción directa; AVK: antagonista de la vitamina K; EQ-5D: EuroQuol-5 dimensions 
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DISCUSIÓN 
Los ensayos clínicos y los estudios observacionales realizados con tratamientos 
anticoagulantes se han centrado principalmente en analizar su eficacia, entendida como 
reducción de eventos tromboembólicos, y su seguridad, entendida como riesgo de sangrado, 
pero no tanto en la satisfacción, calidad de vida o percepción de la carga y el beneficio que 
suponen67 para el paciente. Es por ello, que nuestro estudio aporta información adicional 
importante al considerar las opiniones y valoraciones del paciente. 
 
1. Distribución y características de la población. 
En el presente estudio se analizaron más de 1300 pacientes ambulatorios con FANV tratados 
con ACO en los servicios de Medicina Interna y Neurología de España. Comparados con otros 
estudios observacionales, los pacientes de este estudio tenían un peor perfil clínico, con un 
mayor riesgo tromboembólico y de sangrado95, 96, ya que la mayoría de los estudios 
previamente publicados se habían llevado a cabo en el ámbito de la Atención Primaria o la 
Cardiología. El interés de estos datos radica en el hecho de que los pacientes analizados tenían 
más comorbilidades y factores de riesgo cardiovascular95-99, y probablemente sean más 
representativos de la población general atendida con FA, dada la asociación entre FA y edad, 
y de ésta con la pluripatología. 
La distribución de los pacientes por servicios fue algo desigual, aportando casi el 65% de la 
muestra los servicios de Neurología, lo que puede influir en los resultados, ya que estos 
departamentos atienden a población en prevención secundaria y, por tanto, con 
características sutilmente diferentes a la población atendida en los servicios de Medicina 
Interna; si bien se ha realizado el análisis por subgrupos.  
Así, los pacientes atendidos en Medicina Interna eran mayores que los atendidos en 
Neurología, con más comorbilidades (hipertensión arterial, diabetes mellitus, insuficiencia 
cardiaca, insuficiencia renal, enfermedad arterial periférica, enfermedad vascular) y más 
pluripatología, lo que conlleva la toma de más número de fármacos y mayor estado de 
dependencia. 
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La mayoría de la muestra padece FA permanente, algo habitual en pacientes de estas 
características, siendo más frecuente este tipo de FA en los atendidos en Medicina Interna. 
En cuanto a escalas de riesgo trombótico y hemorrágico, las puntuaciones eran mayores en 
los pacientes atendidos en Neurología debido al antecedente de accidente cerebrovascular 
previo, más frecuente entre los pacientes de este servicio. 
Al analizar la población del estudio distribuida por sexos, se aprecia cómo los varones eran 
más jóvenes, menos dependientes y eran atendidos con mayor frecuencia en servicios de 
Neurología. Además, padecían menos comorbilidades como hipertensión arterial e 
insuficiencia cardiaca, pero más EPOC y cardiopatía isquémica que las mujeres. Del mismo 
modo, tenían mejores cifras de función renal que éstas. Respecto al riesgo trombótico los 
varones puntuaban menos en CHADS2 y CHA2DS2-VASc, sin diferencias estadísticamente 
significativas en riesgo hemorrágico con las mujeres y puntuaban más alto en el índice de 
comorbilidad de Charlson.  
Al respecto del tipo de ACO que recibían los pacientes, de modo consistente a los patrones de 
prescripción en España, los AVK, en concreto el acenocumarol, eran los más pautados95, 99. Si 
se pone el foco en este grupo de pacientes, se observa que la media del porcentaje de TRT en 
los pacientes que tomaban AVK era aproximadamente 56-60%. 
Los pacientes atendidos en Medicina Interna llevaban más tiempo anticoagulados que los de 
Neurología y recibían con más frecuencia AVK, lo que podría estar determinado por la 
aceptación del Informe de Posicionamiento Terapéutico de prescripción financiada de los 
ACOD tras un ictus. 
En el presente estudio, los ACOD se prescribían con más frecuencia que los AVK en pacientes 
con historia previa de ictus y en pacientes con alto riesgo tromboembólico. Dichos pacientes 
son los de mayor riesgo de recurrencia18, por lo que no sorprende que los ACOD sean más 
prescritos en ellos. Sin embargo, los AVK se prescribían en pacientes con más comorbilidades 
(ICC, EPOC, menores filtrados glomerulares) posiblemente por la mayor percepción de 
seguridad de los profesionales con el uso de los AVK en dichas poblaciones. 
Estudios recientes como el XANTUS o el registro de ACOD de Dresden, analizan el uso de ACOD 
en la práctica clínica100-104. Comparando los resultados del presente estudio con los de los 
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estudios publicados, se aprecia un mayor porcentaje de pacientes con antecedente de ictus 
previo, posiblemente porque los pacientes atendidos en Neurología y Medicina Interna están 
en mayor riesgo y requieren un manejo clínico más complejo. 
El ACOD más prescrito en la población estudiada fue rivaroxabán, debiendo reseñar que 
todavía no estaba comercializado edoxabán en España, por lo que no estaba representado en 
el estudio. Los pacientes que recibían dabigatrán tenían con más frecuencia antecedente de 
ictus isquémico, uso concomitante de antiagregantes plaquetarios y mayor EFG, mientras que 
la úlcera gástrica y duodenal fue más frecuente en los que tomaban apixabán, por tener un 
perfil de seguridad más ventajoso en este tipo de pacientes41. 
 
2. Análisis de la satisfacción. 
A la hora de elegir un tratamiento anticoagulante se deberían tener en cuenta las preferencias 
de los pacientes lo que incidiría, sin duda, en una mejor adherencia y cumplimiento 
terapéutico. Para ello se tendría que conocer previamente cómo es la satisfacción del paciente 
con dicho tratamiento, para poder individualizarlo en función de dichas variables. Así, se ha 
analizado el impacto de las preferencias del paciente en el tratamiento de la FA en diversos 
estudios105, 106. 
Al analizar la satisfacción de los pacientes del presente estudio, se encuentra que ésta era 
mayor en los pacientes atendidos en Neurología medida por ACTS Carga, sin diferencias 
estadísticamente significativas respecto a los atendidos en Medicina Interna en cuanto a la 
puntuación de ACTS Beneficio. Esto se puede explicar, probablemente, por el perfil de 
pacientes que se atienden en Neurología, de menor edad y en prevención secundaria, que 
darían mayor importancia a la prevención de eventos futuros con el tratamiento, percibiendo 
una mayor satisfacción con el mismo.  
Al analizar la muestra en función del sexo, se aprecia que los varones estaban más satisfechos 
en términos de ACTS Carga y EQ-5D que las mujeres, sin diferencias estadísticamente 
significativas en el resto de escalas. Dichas diferencias podrían deberse a que los varones eran 
más jóvenes, menos dependientes y con menor riesgo trombótico. 
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El análisis de la satisfacción de acuerdo al tipo de ACO, mostraba que ésta era mayor en los 
pacientes que tomaban ACOD en todas las escalas empleadas salvo en términos de EQ-5D, 
donde no se alcanzaban diferencias estadísticamente significativas. Estos resultados 
concuerdan con los de diversos estudios previos79-84, 87, 88, 107, 108, aunque realizados en 
poblaciones diferentes. En ellos se estudia la satisfacción con dichos tratamientos, incluso 
analizada en términos de ACTS, y muestran cómo ésta es mayor que con AVK, de modo similar 
a los resultados presentados. 
El análisis de la población que recibía AVK de acuerdo al TRT según el método directo mostró 
que los pacientes controlados según este parámetro percibían menor carga con el 
tratamiento; del mismo modo, los que tuvieron un TRT controlado según el método de 
Rosendaal estaban más satisfechos en términos de EQ-5D. Estos resultados también 
coincidirían con los publicados en otros estudios95, 109-112. Existen estudios realizados en 
pacientes en tratamiento con AVK76 que muestran cómo los pacientes con mayor TRT están 
más satisfechos, pese a que la satisfacción con ellos es baja y menor que la que perciben los 
pacientes con otras enfermedades crónicas, distintas a la FA. Asimismo, la asociación entre el 
mejor control de INR y la mejor calidad de vida ha sido también reportada en otros estudios113, 
114.  
No se encontraron diferencias estadísticamente significativas en las escalas de satisfacción 
entre los diversos ACOD estudiados, aspecto que podría estar condicionado por el escaso 
tamaño muestral para cada ACOD, en caso de que dichas diferencias existieran. 
Si se analiza la escala ACTS en términos de Carga y Beneficio, se aprecia cómo la percepción 
de la carga era menor (mayor puntuación equivalente a una mayor satisfacción) en los 
pacientes atendidos en Neurología, que recibían ACOD, con mayor riesgo trombótico y 
hemorrágico (estos pacientes se podrían beneficiar más del tratamiento anticoagulante26), 
menor pluripatología, mayor filtrado glomerular y con antecedente de ictus previo, mientras 
que la percepción del beneficio era mayor (mayor satisfacción) en los que tomaban ACOD. 
Además, en el estudio se analizó el tiempo que llevaban los pacientes recibiendo 
anticoagulación. La calidad de vida asociada a la anticoagulación disminuye después del inicio 
de la terapia hasta prácticamente cumplir un año con la misma, mejorando a largo plazo tal y 
como muestran diversos estudios115-117. En el presente estudio, el tiempo medio en 
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tratamiento era de 37 meses, lo que supone una duración suficiente como para obtener 
conclusiones al respecto de la satisfacción con el mismo.  
No todos los estudios sobre satisfacción con ACO en FA arrojan similares resultados. Así, el 
equipo de Ynsaurriaga67 encontró que la calidad de vida empeoraba en los pacientes con FA, 
particularmente en los que tomaban tratamiento anticoagulante. De cualquier modo, los 
pacientes estudiados tomaban AVK. A día de hoy, se conoce que los ACOD presentan 
numerosas ventajas sobre los AVK y esto puede incidir en un aumento de la calidad de vida 
de los pacientes con FA. En el presente estudio, las escalas de ACTS Carga y ACTS Beneficio y 
la regresión logística mostraron que la satisfacción era mayor con ACOD que con AVK. 
Recientemente, estudios a pequeña escala, han sugerido que los ACOD se asocian a una mejor 
calidad de vida que los AVK118-120. En un estudio de 80 pacientes, la media de la puntuación de 
ACTS Carga era más favorable en los pacientes con FA que recibían tromboprofilaxis con 
anticoagulantes diferentes a warfarina que en aquéllos que recibían warfarina121.  
Son muchos los estudios que analizan el cambio de AVK a ACOD y cómo esta estrategia mejora 
la percepción de la satisfacción con el tratamiento. En el subestudio ACTS-XANTUS, el cambio 
de AVK a rivaroxabán sobre un total de 1291 pacientes consiguió resultados estadística y 
clínicamente significativos en la mejoría de las puntuaciones de ACTS Carga y  
Beneficio83. Otro estudio llevado a cabo en pacientes que cambiaban de warfarina a 
rivaroxabán es el de Koretsune122, que arroja similares resultados, revelando una mejoría en 
los parámetros de satisfacción en términos de Carga y Beneficio en el cuestionario ACTS a los 
tres y seis meses del cambio. Sin embargo, hay estudios que muestran ausencia de diferencias 
estadísticamente significativas en la satisfacción entre pacientes que toman warfarina y los 
que toman rivaroxabán, no encontrando tampoco diferencias en la tasa de abandono123. 
En un estudio de 200 pacientes tratados con AVK, más del 65% de los pacientes cambiarían a 
ACOD, particularmente aquéllos que estaban menos satisfechos con su tratamiento actual. El 
que no se requiera monitorización regular de laboratorio y el menor riesgo de sangrado eran 
los argumentos más potentes para plantearse cambiar a ACOD124. Por el contrario, en otro 
estudio, los pacientes consideraban que la eficacia era más importante que la seguridad y 
ambas más importantes que los factores asociados a la comodidad (test sanguíneos, 
dosificación e interacciones con drogas y alimentos). El coste del tratamiento fue también 
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tenido en cuenta125, aspecto que no se debe de obviar en ningún momento ya que, como 
demuestra el estudio publicado por Geng126, puede ser determinante, ocasionando incluso el 
abandono del ACOD. El estudio de Bajorek127 también arroja resultados interesantes sobre 
esta cuestión. En él se analiza la satisfacción de una cohorte de pacientes que recibía AVK o 
ACOD y se concluye que ésta era alta, estando la mayoría de los pacientes satisfecha con su 
tratamiento actual, siendo reacia al cambio de anticoagulante.  Los pacientes con warfarina 
estaban algo menos satisfechos que los demás, pero preferían no cambiar de tratamiento 
debido a la familiaridad y la seguridad de los regulares controles de INR. Los que preferían 
ACOD citaban sangrados previos con warfarina e INR inestables como razones para cambiar a 
éstos, aunque también había pacientes que tomaban ACOD que preferían cambiar a 
warfarina, por la sensación de control con el INR, que percibían como una ventaja. Sólo los 
que habían tenido experiencias negativas con warfarina preferían claramente los ACOD. 
Existen estudios que analizan incluso la importancia de la satisfacción en la aparición de 
eventos. Así, en una muestra extraída del registro SAKURA128 se aprecia cómo la baja 
satisfacción medida por ACTS Beneficio predecía de modo independiente el ictus y embolia 
sistémica, no así la satisfacción medida en términos de Carga, si bien, otros estudios129 
muestran resultados contradictorios.  
De cualquier modo, muchos factores podrían impactar en la satisfacción y deberían ser 
considerados cuando se prescribe un ACO. Esto es particularmente importante en ancianos 
polimedicados que suelen ser los atendidos en servicios como Medicina Interna. En una 
muestra grande de pacientes, la satisfacción y la calidad de vida eran mayores con ACOD que 
con AVK. El uso de AVK, pero no de ACOD, implicaba modificaciones importantes en estilo de 
vida que pueden tener un impacto negativo en la calidad de vida67. Además, no mantener 
niveles de INR en el rango terapéutico se asocia a mayor ansiedad y peor calidad de vida, sobre 
todo, cuando las variaciones en los controles son grandes130.  
2.1. Satisfacción por preguntas concretas en los cuestionarios. 
Con el objetivo de estudiar más profundamente cuáles son los aspectos del tratamiento 
anticoagulante a los que los pacientes dan mayor importancia en el día a día, se realizó un 
análisis de las diferentes escalas por cuestiones concretas con la muestra total, distribuida 
por servicios, por sexos y por tipo de ACO. 
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2.1.1. Muestra global y distribuida por servicios. 
Al analizar la escala de ACTS Carga se encontró menor carga (mayor satisfacción) en los 
pacientes de Neurología en todas las preguntas, si bien mostraron mayor satisfacción 
dichos pacientes en sólo dos preguntas de ACTS Beneficio relativas a la satisfacción 
general con el tratamiento ACO y al impacto negativo que tenía el ACO en su vida 
(preguntas 16 y 17 del cuestionario). Esta mayor satisfacción con los ACO en Neurología 
se podría explicar por el perfil de pacientes que atienden, en prevención secundaria, en 
quienes la presencia de un evento previo les habría podido hacer entender y “asumir” 
la importancia de un tratamiento preventivo posterior con sus claras ventajas, pero 
también inconvenientes. 
Los pacientes de la muestra global otorgaban mayor puntuación a las preguntas acerca 
de molestias ocasionadas por la aparición de moratones, molestias cotidianas (recordar 
la toma de la medicación, la dosis correcta…) y ocasionales (realizar controles en el 
médico, planificar el tratamiento mientras viaja…) del tratamiento, la preocupación que 
genera el tratamiento y la carga que supone el mismo. 
Al analizar este aspecto por servicios se apreciaba que los pacientes de Neurología 
puntuaban con puntuaciones más altas las mismas preguntas que la población general, 
mientras que los de Medicina Interna añadían también la carga que produce la 
limitación en la realización de actividad física vigorosa, algo que resulta sorprendente 
dada la mayor edad de los pacientes atendidos en dicho servicio, que quizás tenga que 
ver con la actual mejora de la calidad de vida de los pacientes mayores y su mayor grado 
de actividad hasta edades más avanzadas. 
En cuanto a las preguntas de ACTS Beneficio, los pacientes otorgaban puntuaciones 
medias muy similares en todas ellas.  
Al analizar las puntuaciones del cuestionario SAT-Q por preguntas concretas, se aprecia 
cómo la muestra global puntuaba más alto preguntas relativas a calidad de vida desde 
que tomaban el tratamiento, alivio de síntomas de la enfermedad y necesidad de 
recordar la toma de la medicación, donde hay un porcentaje no desdeñable de pacientes 
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que consideraban que su calidad de vida había disminuido desde que tomaban el 
tratamiento y que éste no habría aliviado casi nada o nada los síntomas de la 
enfermedad (algo obvio ya que no es un tratamiento sintomático), con necesidad de 
recuerdo habitual de la toma del medicamento recetado. 
Al analizar la muestra por servicios, los pacientes de Neurología estaban, en líneas 
generales, más satisfechos que los de Medicina Interna; además se añade que, en ambos 
grupos, existía un porcentaje apreciable de pacientes que consideraba poco cómoda o 
nada cómoda la toma del ACO, siendo mayor el porcentaje de pacientes en Medicina 
Interna que tenía esta percepción. 
Analizando la escala EQ-5D se aprecia cómo los pacientes de Medicina Interna percibían 
peor calidad de vida, en líneas generales, que los de Neurología.  
2.1.2. Muestra distribuida por sexos. 
Las mujeres se mostraron menos satisfechas que los varones en cuanto a la molestia 
que les ocasionaba la aparición de moratones en la piel como efecto secundario del ACO, 
la imposibilidad para tomar otros tratamientos de modo conjunto, en cuanto a 
dificultades al seguir el tratamiento, el tiempo que exige éste, la preocupación que les 
generaba y la percepción de carga con la que asumían el tratamiento, sin diferencias 
estadísticamente significativas en el resto de preguntas. 
Realizando similar estrategia a la realizada previamente, en la escala ACTS Beneficio los 
pacientes puntuaban de modo similar todas las preguntas, mientras que en la escala 
ACTS Carga, los varones puntuaban más alto en las preguntas acerca de las limitaciones 
que les producía el tratamiento en cuanto a lo que comen o beben, molestias cotidianas 
y ocasionales de la toma del tratamiento y preocupación y carga que supone el 
seguimiento del mismo. Por el contrario, las mujeres, además de puntuar alto también 
similares preguntas, no daban tanta importancia a las limitaciones respecto a ingesta de 
comidas o bebidas y otorgaban más importancia a la aparición de moratones.  
Analizando la muestra por sexos en cuanto a la escala SAT-Q se aprecia mayor alivio 
sintomático en los varones, quienes mostraban mayor satisfacción al valorar la calidad 
de vida desde que tomaban el medicamento y el alivio sintomático. Las mujeres, por su 
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parte, daban mayor importancia además a la mejora tras la toma de medicación, 
considerando cómoda la administración del tratamiento.  
Al analizar la escala EQ-5D por sexos, las mujeres mostraban una peor calidad de vida 
que los varones, quizás porque eran mayores que los varones, más dependientes y con 
mayor riesgo trombótico. 
2.1.3. Muestra distribuida por tipo de ACO. 
Cuando se analizaron las escalas de ACTS (tanto carga como beneficio) por preguntas 
individuales en los pacientes que recibían ACOD y en los que recibían AVK, se apreciaba 
que, en ambas escalas, estaban más satisfechos por cuestiones concretas, con la toma 
de ACOD que con AVK. Así, los pacientes que tomaban AVK se sentían más limitados 
para realizar actividades (tanto actividad física, como actividades habituales), más 
limitados por la aparición de hematomas, a la hora de tomar otros tratamientos, de 
comer o beber distintas sustancias y con mayores molestias cotidianas. Esto es algo que 
concuerda con la propia farmacocinética y farmacodinámica de los AVK, con mayor 
riesgo de interacciones, lo que obliga a un control más exhaustivo de los tratamientos 
concomitantes y de los alimentos que se ingieren. Asimismo, percibían mayor dificultad 
a la hora de seguir el tratamiento, con mayor exigencia de tiempo y mayor preocupación 
y frustración con el mismo, sintiendo un mayor impacto negativo y mayor carga 
genérica, algo también asumible con los AVK, dado el estrecho margen terapéutico, con 
necesidad de mayor escrupulosidad en la toma y las dosificaciones. Del mismo modo, 
percibían menor beneficio, mostrándose menos tranquilos con el tratamiento, menos 
satisfechos y con un menor impacto positivo del tratamiento en sus vidas. Sin embargo, 
no se encontraron diferencias estadísticamente significativas en ambos grupos respecto 
a la confianza en la protección que les confiere el tratamiento. El análisis estratificado 
en dos grupos arrojaba similares resultados, añadiendo diferencias estadísticamente no 
significativas en cuanto a la tranquilidad que sentían con el tratamiento ACO. 
Analizando las preguntas concretas, se apreciaba cómo los que tomaban AVK puntuaban 
más alto en las preguntas relativas a la aparición de moratones con el ACO, las 
limitaciones en la comida y bebida y las molestias ocasionales y habituales producidas 
por la toma del tratamiento, mientras que los que tomaban ACOD puntuaban más alto 
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en las preguntas relativas a la aparición de moratones con el tratamiento y la limitación 
para participar en actividades vigorosas, quizás por recetarse sobre todo en pacientes 
en prevención secundaria con probable limitación ya de base por secuelas previas o más 
jóvenes, con mayor exigencia física.  
Cuando se analizó la escala SAT-Q por preguntas concretas, se observaba que los 
pacientes que tomaban AVK estaban menos satisfechos que los que tomaban ACOD. Así, 
los pacientes que tomaban ACOD estaban más satisfechos con el tratamiento de modo 
general, percibían mayor beneficio respecto al esperado con el tratamiento, sentían una 
mayor eficacia, una mejor calidad de vida y un mayor alivio sintomático. Además, 
sentían que el tratamiento les limitaba menos el rendimiento, con menores efectos 
secundarios molestos y menores interferencias en su vida habitual. Respecto al 
cumplimiento del tratamiento, los que tomaban ACOD precisaban de un menor apoyo 
familiar para el recuerdo de la toma y consideraban más cómoda la toma del 
tratamiento. Los pacientes que tomaban AVK estaban menos satisfechos con el tiempo 
que les dedicaba el médico, con la escucha y con la información suministrada, pidiéndole 
con mayor frecuencia el cambio de tratamiento, algo que se antoja también asumible 
ya que, con los ACOD, más novedosos, los prescriptores probablemente se tomen más 
tiempo en explicarles la posología, los efectos adversos… No se alcanzaron diferencias 
estadísticamente significativas entre ambos grupos cuando se analizaron el sentimiento 
de mejoría tras la toma del tratamiento (algo entendible ya que no es un tratamiento 
sintomático que haga percibir por el paciente efecto inmediato alguno), el número de 
olvidos (si bien es mayor en el grupo que toma AVK), el pensamiento de abandono y la 
consideración de la importancia del mantenimiento del tratamiento para mantener la 
calidad de vida. 
Al analizar las puntuaciones por preguntas en el cuestionario EQ-5D también se apreció 
mejor calidad de vida en los tratados con ACOD, alcanzando diferencias 
estadísticamente significativas en cuanto a percepción de dolor o malestar y 
sentimientos de ansiedad o depresión. Además, los que tomaban ACOD percibían 
mejoría de su estado general, comparando el estado actual con el que presentaban un 
año antes.  
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Al analizar las cuestiones a las que los pacientes daban mayor importancia, no se apreciaba, 
en las cuestiones de carga, que ninguna pregunta produjese una mayor preocupación en los 
pacientes que las demás, no alcanzando la puntuación de ninguna de ellas el umbral clínico 
establecido. Las preguntas de mayor puntuación eran las correspondientes a preocupación 
general respecto a la anticoagulación, aparición de molestias ocasionales y aparición de 
moratones. En cuanto a las preguntas de beneficio, no se podía escoger ninguna a la que los 
pacientes otorgasen mayor importancia. 
En líneas generales, se apreciaba una mayor satisfacción, entendida como una percepción de 
menor carga y mayor beneficio, en los pacientes atendidos en Neurología (si bien la 
puntuación de la escala SAT-Q apreciaba mayor satisfacción en Medicina Interna), varones, 
que recibían ACOD sin diferencias en el tipo concreto de ACOD que recibieran (si recibían AVK 
estaban más satisfechos los que mantenían TRT controlado), sin pluripatología, con 
antecedente de ictus previo, mejor función renal y mayor riesgo trombótico y hemorrágico 
medido por las escalas habituales. Además, la escala SAT-Q apreciaba mayor satisfacción en 
aquellos pacientes menores de 75 años. 
En los pacientes con enfermedades crónicas, los tratamientos han de ser simplificados para 
mejorar la adherencia. Los pacientes con FA parece que prefieren tratamientos que se antojan 
más sencillos de administrar131, 132. Por ejemplo, la dosificación de los tratamientos crónicos 
en una dosis única se asocia con aproximadamente un 26% de probabilidades de mayor 
adherencia que los regímenes de toma dos veces al día133. 
 
Fortalezas y limitaciones. 
Como este estudio se ha realizado en pacientes con FANV atendidos en Neurología y Medicina 
Interna en España, las conclusiones sólo pueden ser extrapoladas a pacientes con 
características similares, tanto clínicas como de cuidados de salud.  
Del mismo modo, dichos resultados pueden ser extrapolados a pacientes similares a los de 
dicha cohorte, con pluripatología, comorbilidades asociadas a la edad avanzada e historia 
previa de ictus. Esto puede ser entendido como una limitación (porque no se pueden 
extrapolar los datos a cohortes diferentes) pero también como una fortaleza, ya que analiza 
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perfiles de pacientes muy habituales en consultas de Medicina Interna y Neurología, pocas 
veces valorados en estudios. De cualquier modo, se llevó a cabo un análisis de propensión 
para reducir los potenciales sesgos de selección. 
Una limitación del estudio fue que se realizó en el seno de la validación de la escala ACTS90, 
por lo que estos resultados derivan de análisis secundarios.   
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CONCLUSIONES 
1. Descripción de los pacientes y del tratamiento anticoagulante: 
- Los pacientes atendidos en Medicina Interna eran más frecuentemente mujeres, de mayor 
edad, con mayor dependencia funcional, más comorbilidades, pluripatología y polifarmacia 
que los atendidos en Neurología. Dado que el porcentaje de pacientes atendidos en 
Neurología que había sufrido un ictus previo era significativamente mayor, su riesgo 
trombótico también lo fue. 
- Los pacientes de Medicina Interna llevaban más tiempo anticoagulados y era mayor la 
proporción en tratamiento con AVK.   
- Los pacientes que tomaban ACOD eran más frecuentemente hipertensos, con antecedente 
de ictus previo, mejor función renal y con mayores puntuaciones en escalas trombóticas y del 
Índice de Charlson, mientras que los que recibían AVK tenían con más frecuencia antecedentes 
de ICC y EPOC.  
- Cuando se analizaron los distintos tipos de ACOD, se apreciaba cómo el uso de dabigatrán 
era mayor en pacientes con antecedentes de ictus isquémico y filtrados glomerulares 
mayores, así como en pacientes con toma concomitante de antiagregantes plaquetarios, 
mientras que apixabán se pautaba en pacientes con antecedentes de úlcera gástrica y 
duodenal más frecuentemente. 
 
2. Satisfacción con el tratamiento anticoagulante: 
- De forma general, la satisfacción con el tratamiento anticoagulante en la muestra estudiada 
era alta, independientemente del tratamiento recibido. 
- La satisfacción fue mayor en los pacientes que recibían ACOD que AVK, sin diferencias entre 
los distintos ACOD; estos pacientes percibían menor carga, mayor beneficio con el tratamiento 
y mayor satisfacción con el sistema sanitario. 
- No se demostraron diferencias en la calidad de vida entre ambos tipos de tratamiento. 
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- La satisfacción con el tratamiento anticoagulante fue mayor en los pacientes atendidos en 
Neurología en términos de percepción de carga con el tratamiento, atención del sistema 
sanitario y calidad de vida, sin diferencias estadísticamente significativas en percepción de 
beneficio, respecto a los pacientes atendidos en Medicina Interna. 
- Los varones mostraron mayor satisfacción en términos de percepción de carga y de calidad 
de vida, sin diferencias estadísticamente significativas en términos de percepción de beneficio 
o satisfacción con el sistema sanitario respecto a las mujeres. 
- En los pacientes que recibían AVK la satisfacción dependía del control de TRT. 
- Ninguna cuestión sobre carga produjo una mayor preocupación significativa desde el punto 
de vista clínico. La pregunta que mayor puntuación obtuvo fue la referente a la preocupación 
general respecto a la anticoagulación, seguida de la relativa a la aparición de molestias 
ocasionales y a la aparición de moratones. Todas las preguntas sobre beneficios recibieron 
unas puntuaciones parejas, no pudiendo discriminar ninguna como más importante para el 
paciente.  
 
En resumen, la satisfacción de los pacientes con FA en tratamiento anticoagulante, incluidos 





ANEXO 1: Cuestionario ACTS 
Durante las últimas 4 semanas… Nada en absoluto Un poco Moderadamente Bastante Muchísimo 
1. ¿Cuánto le limita a participar en actividades 
físicas vigorosas (ejercicio, deportes, baile…), la 
posibilidad de sangrar como resultado de su 
tratamiento anticoagulante? 
1 2 3 4 5 
2. ¿Cuánto le limita a participar en sus actividades 
habituales (trabajo, compras, labores domésticas…) 
la posibilidad de sangrar como resultado de su 
tratamiento anticoagulante? 
1 2 3 4 5 
3. ¿Cuánto le molesta la posibilidad de aparición de 
moratones como resultado de su tratamiento 
anticoagulante? 
1 2 3 4 5 
4. ¿Cuánto le molesta no poder tomar otros 
medicamentos (aspirina) como resultado de su 
tratamiento anticoagulante? 
1 2 3 4 5 
5. ¿Cuánto le limita su tratamiento anticoagulante 
en lo que come y bebe (incluyendo alcohol)? 
1 2 3 4 5 
6. ¿Cuánta molestia (incomodidad) le causan los 
aspectos cotidianos de su tratamiento 
anticoagulante (recordar tomar su medicación a 
cierta hora, tomar la dosis correcta de su 
medicación, limitar lo que come y bebe (incluyendo 
alcohol)…)? 
1 2 3 4 5 
7. ¿Cuánta molestia (incomodidad) le causan los 
aspectos ocasionales de su tratamiento 
anticoagulante (le necesidad de análisis de sangre, 
ir o ponerse en contacto con el hospital/médico, 
hacer planes para el tratamiento mientras viaja…)? 
1 2 3 4 5 
8. ¿Cómo de difícil le resulta seguir su tratamiento 
anticoagulante? 
1 2 3 4 5 
9. ¿Cuánto tiempo le exige su tratamiento 
anticoagulante? 
1 2 3 4 5 
10. ¿Cuánto le preocupa su tratamiento 
anticoagulante? 
1 2 3 4 5 
11. ¿Cuánto le frustra su tratamiento 
anticoagulante? 
1 2 3 4 5 
12. ¿En qué medida considera que su tratamiento 
anticoagulante resulta una carga para usted? 
1 2 3 4 5 
13. En general, ¿cuánto impacto negativo tiene su 
tratamiento anticoagulante en su vida? 
1 2 3 4 5 
14. ¿Hasta qué punto confía en que su tratamiento 
anticoagulante vaya a proteger su salud (evitar 
coágulos de sangre, apoplejía, infarto, trombosis 
venosa profunda (TVP), embolia)? 
1 2 3 4 5 
15. ¿Cuál es el grado de tranquilidad que siente 
gracias a su tratamiento anticoagulante? 
1 2 3 4 5 
16. ¿Cuál es el grado de satisfacción con su 
tratamiento anticoagulante? 
1 2 3 4 5 
17. En general, ¿cuánto impacto negativo tiene su 
tratamiento anticoagulante en su vida? 









ANEXO 2: Cuestionario SAT-Q 
1. Indique su grado de satisfacción respecto al tratamiento que está siguiendo 
 Completamente satisfecho 
 Muy satisfecho 
 Satisfecho 
 Poco satisfecho 
 Nada satisfecho 
2. Indique hasta qué punto ha obtenido los beneficios que esperaba de este tratamiento cuando lo inició 
 He obtenido muchos más beneficios de los esperados 
 He obtenido más beneficios de los esperados 
 He obtenido los beneficios de los esperados 
 He obtenido menos beneficios de los esperados 
 He obtenido muchos menos beneficios de los esperados 
3. Indique su grado de satisfacción con la eficacia del medicamento para tratar su enfermedad 
 Completamente satisfecho 
 Muy satisfecho 
 Satisfecho 
 Poco satisfecho 
 Nada satisfecho 
4. Desde que toma el medicamento, piensa que su calidad de vida  
 Ha mejorado mucho 
 Ha mejorado algo 
 Se mantiene igual 
 Ha disminuido algo 
 Ha disminuido mucho 




 Casi nada 
 Nada en absoluto 
6. ¿Se siente mejor después de tomar la medicación? 
 Sí, completamente 
 Sí, mucho 
 Indiferente 
 No, casi nada 
 No, en absoluto 
7. ¿El tratamiento limita su rendimiento personal del día a día (como por ejemplo en su capacidad de trabajo dentro y fuera del 
hogar)? 
 Nada 




8. ¿Ha producido su tratamiento algún efecto secundario molesto (por ejemplo: efecto sobre las horas de sueño y el descanso, las 
relaciones sexuales, el apetito…)? 
 Nada 




9. En general, valore el grado de interferencia que tiene el tratamiento sobre su vida familiar, amistades y tiempo de ocio 
 Nula 
 Muy poca interferencia 
 Normal 
 Bastante interferencia 
 Mucha interferencia 
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Cuestionario SAT-Q continuación 
10. ¿Se olvida alguna vez de tomar la medicación? 
 No, nunca 
 Muy pocas veces 
 Alguna vez 
 Bastantes veces 
 Siempre 
11. ¿Con qué frecuencia tiene que recordarle su familia que se tome la medicación? 
 Nunca 
 Muy pocas veces 
 Alguna vez 
 Bastantes veces 
 Siempre 
12. Desde que está siguiendo su tratamiento actual, ¿ha pensado alguna vez en abandonarlo? 
 Nunca 
 Muy pocas veces 
 Alguna vez 
 Bastantes veces 
 Siempre 
13. Indique en qué medida considera importante continuar con su tratamiento para mantener en lo posible su calidad de vida 
 Muy importante 
 Bastante importante 
 Indiferente 
 Poco importante 
 Nada importante 
14. ¿Considera cómoda la forma de administración del medicamento? 
 Sí, muy cómoda 
 Bastante cómoda 
 Indiferente 
 Poco cómoda 
 Nada cómoda 
15. ¿Ha pedido alguna vez a su médico que le cambie la forma de administración del medicamento? 
 Nunca 
 Muy pocas veces 
 Alguna vez 
 Bastantes veces 
 Siempre 
16. Respecto al tiempo que le dedica su médico en consulta, ¿está usted? 
 Completamente satisfecho 
 Muy satisfecho 
 Satisfecho 
 Poco satisfecho 
 Nada satisfecho 
17. La información que recibe de su médico acerca de la enfermedad y el tratamiento es 
 Muy adecuada 
 Adecuada 
 Normal 
 Poco adecuada 
 Nada adecuada 
18. Indique su grado de satisfacción con la actitud del médico para escucharle, tener en cuenta sus demandas, necesidades y 
opiniones 
 Completamente satisfecho 
 Muy satisfecho 
 Satisfecho 
 Poco satisfecho 




ANEXO 3: Cuestionario EQ-5D 
1. Movilidad 
 No tengo problemas para caminar 
 Tengo algunos problemas para caminar 
 Tengo que estar en la cama 
2. Cuidado personal 
 No tengo problemas con el cuidado personal 
 Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme 
 Soy incapaz de lavarme o vestirme 
3. Actividades cotidianas (trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas, actividades familiares o actividades durante el tiempo 
libre) 
 No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas 
 Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas 
 Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas 
4. Dolor/malestar 
 No tengo dolor o malestar 
 Tengo moderado dolor o malestar 
 Tengo mucho dolor o malestar 
5. Ansiedad/depresión 
 No estoy ansioso ni deprimido 
 Estoy moderadamente ansioso o deprimido 
 Estoy muy ansioso o deprimido 
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r  e  s  u  m  e  n
Fundamento  y  objetivo:  Validar  el cuestionario  de  satisfacción  Anti-Clot  Treatment  Scale  (ACTS)  en  pacien-
tes con  fibrilación  auricular  no  valvular  (FANV)  en  tratamiento  con  anticoagulantes  orales  atendidos  en
consultas de  Medicina  Interna  y  Neurología  de  España.
Métodos: Estudio  transversal,  multicéntrico,  en  el  que  se incluyeron  1.337  sujetos  ≥  18  años  con  FANV,
en tratamiento  con  anticoagulantes  orales  ≥ 3  meses,  atendidos  en  consultas  de  Medicina  Interna  o
Neurología en España.  Los  pacientes  completaron  los cuestionarios  ACTS,  Self-Assessment  of  Treatment
Questionnaire (SAT-Q)  y  EuroQol-5  dimensions  (5Q-5D).  La  escala  ACTS  es  un  instrumento  de  satisfacción
específico para  la evaluación  de la carga  (mayor  puntuación,  menor  carga)  y beneficios  (mayor  puntua-
ción, mayor  beneficio)  con  el  tratamiento  anticoagulante.  Se evaluaron  las  propiedades  psicométricas  del
cuestionario de  acuerdo  con  la  teoría  clásica  de  los test.
Resultados: El  tiempo  medio  en  cumplimentar  el  cuestionario  fue  8,99  ±  6,06  min  y  el  63,70%  de  los
pacientes precisaron  ayuda  para  la cumplimentación  del  mismo.  Existió  una  elevada  concordancia  entre
las puntuaciones  del test  y el  retest.  La  fiabilidad  total  (alfa  de  Cronbach)  fue  0,95  en  la  escala  Carga  y 0,82
en la  escala  Beneficio.  El  modelo  factorial  resultó  pertinente.  Todas  las  correlaciones  con  el  cuestionario
SAT-Q fueron  positivas,  moderadas  y estadísticamente  significativas.  Con  respecto  al  cuestionario  EQ-
5D-3L, estas  fueron  positivas,  bajas  y estadísticamente  significativas.  La  satisfacción  de  los  pacientes  fue
mayor cuando  estaban  siendo  tratados  con  anticoagulantes  orales  de  acción  directa.
Conclusiones: En  pacientes  con FANV  en  tratamiento  con  anticoagulantes  orales,  la versión  en español
del cuestionario  ACTS  fue fiable,  válida  y factible.
©  2016  Elsevier  España,  S.L.U.  Todos  los derechos  reservados.Validation  of  satisfaction  questionnaire  ACTS  in  outpatients  with  atrial




a  b  s  t  r  a  c  t
Background  and objective:  To  validate  the satisfaction  questionnaire  Anti-Clot-Treatment  Scale  (ACTS)
in outpatients  with  nonvalvular  atrial  fibrillation  (NVAF)  treated  with oral  anticoagulants  attended  in
Internal Medicine  and  Neurology  departments  in Spain.
∗ Autor para correspondencia.
Correo electrónico: csuarezf@salud.madrid.org (C. Suárez).
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Methods:  In  this  cross-sectional  and  multicentrer  study,  1,337  outpatients  aged  ≥  18  years,  with  NVAF,
treated with  oral  anticoagulants  ≥ 3 months,  attended  in Internal  Medicine  and  Neurology  departments  in
Spain were  analyzed.  The  patients  completed  ACTS,  Self-Assessment  of  Treatment  Questionnaire  (SAT-Q)
and EuroQol-5  dimensions  (EQ-5D)  questionnaires.  ACTS  is  a  satisfaction  tool  that  specifically  analy-
zes burdens  (higher  score,  lesser  burden)  and  benefits  (higher  score,  higher  benefit)  with  anticoagulant
treatment. The  psychometric  properties  of the  questionnaire  were  evaluated  according  to  the  classical
test theory.
Results: The  average  time  to  complete  the  questionnaire  was  8.99 ± 6.06  min  and  63.70%  of  patients
needed assistance  to  complete  it. There  was  a high  concordance  between  test  and  retest  scores.  Total
reliability (Cronbach’s  alpha)  was  0.95 in  the  ACTS  Burdens  scale  and  0.82  in the  ACTS  Benefits  scale.  The
factorial model  was pertinent.  All  correlations  with  the  SAT-Q  questionnaire  were  positive,  moderate  and
statistically significant.  With  regard  to  the  EQ-5D-3L  questionnaire,  correlations  were  positive,  low  and
statistically significant.  Patient  satisfaction  was higher  in  the individuals  being  treated  with  new  direct
oral anticoagulants.
Conclusions:  In patients  with  NVAF  treated  with  oral  anticoagulants,  the  Spanish  version  of  ACTS  ques-












































que le reporta la toma del tratamiento, y la pregunta 17 evalúa el
impacto positivo del tratamiento en la vida del paciente (anexontroducción
Se estima que la fibrilación auricular (FA) afecta aproximada-
ente al 2% de la población general, cifra que aumenta con la edad,
a presencia de otras comorbilidades, así como en los estudios asis-
enciales frente a los poblacionales1,2. En el estudio OFRECE, que se
ealizó para conocer la prevalencia de FA en sujetos > 40 años en
spaña, esta fue del 4,4%3. El sujeto con FA suele ser un paciente
omplejo, frecuentemente pluripatológico y añoso, que en múlti-
les ocasiones es atendido en las consultas de Medicina Interna y
eurología4.
En la gran mayoría de los pacientes con FA va a ser necesaria
a anticoagulación oral crónica para prevenir el riesgo de ictus2,5.
lásicamente se han empleado los antagonistas de la vitamina K
AVK). Aunque eficaces, tienen importantes limitaciones que difi-
ultan su uso en la práctica clínica2,6. Los anticoagulantes orales de
cción directa (ACOD) han demostrado ser al menos tan eficaces
omo los AVK en la prevención del ictus y el embolismo sistémico
n pacientes con FA no valvular (FANV), y tener un mejor perfil de
eguridad7,8. Además, no es necesario monitorizar rutinariamente
u actividad anticoagulante y se pueden administrar a dosis fijas9.
stas diferencias podrían tener un impacto directo en la calidad
e vida y la satisfacción de los pacientes9. En este contexto, se
equieren estudios que utilicen herramientas validadas que per-
itan evaluar estos aspectos para mejorar el tratamiento de esta
oblación10,11.
La Anti-Clot Treatment Scale (ACTS) es un instrumento de satis-
acción específicamente diseñado para evaluar la carga y los
eneficios que experimenta el paciente con respecto a su trata-
iento anticoagulante oral. Aunque ha sido empleada en estudios
bservacionales, en estos no se incluyeron pacientes con FA. Tam-
oco se ha validado en población española12. El objetivo principal
el estudio ALADIN –vALidación del cuestionario ACTS en pacien-
es con fibrilación auricular tratados con anticoagulantes orales en
onsultas de meDIcina interna y Neurología de España– fue validar
l cuestionario ACTS en pacientes con FA en tratamiento con anti-
oagulantes orales atendidos en consultas de Medicina Interna y
eurología de España. Como objetivos secundarios se incluyeron:
omparar la carga y los beneficios con los anticoagulantes orales de
acientes atendidos en servicios de Medicina Interna y Neurología;
studiar la carga y los beneficios con los anticoagulantes orales en
unción de la edad, el sexo, la puntuación CHAD2, CHA2DS2-VASc y
AS-BLED, presencia de pluripatología, función renal, polimedica-
ión, tipo de anticoagulante, grado de control INR (en pacientes con
VK) y antecedente de ictus; describir el perfil clínico del paciente
on FA en tratamiento con anticoagulantes orales atendido en con-
ultas de Medicina Interna y Neurología de España.
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Métodos
En este estudio observacional y transversal participaron 63
servicios de Neurología y 41 de Medicina Interna de 74 cen-
tros de España. Los investigadores incluyeron consecutivamente
a pacientes ≥ 18 años con diagnóstico de FANV13,14, atendidos
en consultas de Medicina Interna o Neurología en España, en
tratamiento estable con anticoagulantes orales ≥ 3 meses y que
otorgasen el consentimiento informado por escrito. Se excluye-
ron los sujetos con estenosis mitral u otra valvulopatía significativa
que requiriese tratamiento específico (prótesis, valvuloplastia), con
cualquier tipo de trastorno que alterase la capacidad del paciente
para entender/cumplimentar los cuestionarios; los hospitalizados
en el momento de la evaluación, que estuviesen participando en
ensayos clínicos con los ACOD en los 6 meses previos; o con una
esperanza de vida < 6 meses. Los pacientes se seleccionaron entre
septiembre de 2014 y marzo de 2015. El estudio fue aprobado por
el Comité Ético del Hospital Universitario de La Princesa de Madrid.
El estudio consistió en una única visita (para la evaluación de
la fiabilidad test-retest fue necesaria una segunda cumplimenta-
ción exclusivamente del cuestionario a examen por parte de una
proporción limitada de la muestra), sin que se realizara ningún
tipo de intervención terapéutica específica. Durante la visita se
recogió la información sobre variables sociodemográficas y clínicas
(tratamientos, comorbilidades), escalas CHADS2, CHA2DS2-VASc y
HAS-BLED14, índice de comorbilidad de Charlson15 y presencia de
pluripatología16.
Los pacientes cumplimentaron los siguientes cuestionarios (en
caso de que necesitasen ayuda para la cumplimentación de los mis-
mos, una enfermera o el médico les explicaron verbalmente lo que
se les preguntaba, resolviendo las dudas que presentasen):
- Cuestionario ACTS12: mide la carga y los beneficios de pacientes
en tratamiento con anticoagulantes orales. Fue cumplimentado
por los pacientes en la primera visita y en una selección en la
visita retest, y hace referencia a las últimas 4 semanas antes de
la visita. Compuesto por 17 ítems, con respuesta tipo Likert con
5 alternativas de respuesta entre 1 (nada) y 5 (muchísimo). Los
12 primeros ítems evalúan la carga que supone para el paciente
la toma de tratamiento anticoagulante, la pregunta 13 evalúa de
manera general el impacto negativo que tiene la toma de este tra-
tamiento en su vida diaria, los ítems 14-16 evalúan los beneficiosi). Carga: a mayor puntuación, menor carga; beneficio: a mayor






















ron el cuestionario ACTS basal y a los 7-15 días). Se observó una
elevada satisfacción de los pacientes con el tratamiento anticoagu-
lante. Las puntuaciones obtenidas en el retest fueron ligeramente
Tabla 1
Factibilidad del cuestionario Anti-Clot Treatment Scale (test)
Media ± DT Efecto suelo (%) Efecto techo (%)
Escala Carga
Ítem 1 4,35 ± 1,00 1,30 68,30
Ítem 2 4,48 ± 0,89 0,70 72,90
Ítem 3 4,21 ± 1,04 1,30 59,80
Ítem 4 4,37 ± 1,00 1,40 67,30
Ítem 5 4,34 ± 1,02 1,70 66,80
Ítem 6 4,27 ± 1,01 1,20 60,80
Ítem 7 4,13 ± 1,13 1,70 59,20
Ítem 8 4,57 ± 0,81 0,30 77,60
Ítem 9 4,52 ± 0,76 0,30 71,40
Ítem 10 3,99 ± 1,19 3,40 52,60
Ítem 11 4,36 ± 1,00 1,40 69,00
Ítem 12 4,25 ± 1,04 1,50 62,1094 C. Suárez et al. / Med Clin
validación lingüística del cuestionario ACTS fueron llevadas a
cabo en 2012 por la empresa especializada Oxford Outcomes a
petición del propietario, Bayer. La metodología para la traducción
y validación siguió los estándares actualmente aceptados17–20.
 Self-Assessment of Treatment Questionnaire (SAT-Q)10: instru-
mento de 18 preguntas con respuesta tipo Likert con 5
alternativas de respuesta relativas a la satisfacción del paciente
con el tratamiento farmacológico, y la evaluación de su satisfac-
ción con la atención en el servicio sanitario. A mayor puntuación,
mayor satisfacción.
 Cuestionario EuroQol-5 dimensions (EQ-5D)10: instrumento gené-
rico de medida de la calidad de vida relacionada con la salud.
Proporciona 3 tipos de información: un perfil descriptivo de la
calidad de vida del individuo, un valor de la calidad de vida glo-
bal del individuo y una escala visual analógica de 0 a 100 (0 peor
estado y 100 mejor estado de salud posible). Tanto el cuestionario
SAT-Q como el EQ-5D han sido validados para su uso en español.
nálisis estadístico
Se realizó un análisis descriptivo de las variables sociodemográ-
cas y clínicas recogidas, así como de las respuestas a las diferentes
scalas. En el caso de las variables cuantitativas se calcularon medi-
as de tendencia central y dispersión (media y desviación típica).
ara las variables cualitativas se calculó la distribución de frecuen-
ias (frecuencia absoluta y porcentaje). Para la comparación de 2
edias se realizó la t de Student o la U de Mann-Whitney en función
e la distribución muestral. Para comparar porcentajes se empleó
a prueba de la Chi cuadrado o de Fisher, en función del tamaño
uestral. Todos los análisis se realizaron con el paquete estadístico
PSS® versión 17.0.
En respuesta al objetivo principal del estudio, validar el cues-
ionario ACTS, se evaluaron de forma específica las siguientes
ropiedades psicométricas utilizando la teoría clásica de los test19:
Factibilidad: se evaluó mediante el porcentaje de no respuesta en
cada ítem así como por el tiempo de cumplimentación del cues-
tionario ACTS. Se evaluó además el efecto techo (porcentaje de
pacientes con puntuación máxima) y el efecto suelo (porcentaje
de pacientes con puntuación mínima) para cada ítem y para el
cuestionario global.
Fiabilidad test-retest: se calculó el coeficiente de correlación
intraclase para las puntuaciones totales en el test y el retest del
cuestionario ACTS en aquellos pacientes en los que no se pro-
dujeron cambios clínicamente significativos entre la primera y
la segunda visita, que se realizó transcurridos 7-15 días desde la
entrevista del estudio. Para este análisis se utilizó la respuesta a la
subescala Clinical Global Impression-Global Improvement (CGI-GI)
como criterio de estabilidad clínica de la muestra.
Fiabilidad de la consistencia interna: se calculó el Alfa de Cron-
bach como indicador de la consistencia interna del cuestionario
a examen con la finalidad de comparar los resultados con los
obtenidos para la versión original12, así como los índices de dis-
criminación (correlación elemento-total corregida) de los ítems
del cuestionario.
Validez de constructo: la dimensionalidad de la prueba se ana-
lizó mediante el análisis factorial exploratorio con la finalidad de
comprobar si la estructura del cuestionario replicaba la estruc-
tura obtenida en la versión original, en la que se identificaron 2
dimensiones: carga y beneficios12.
Validez convergente: se calculó el coeficiente de correlación de
Spearman entre las puntuaciones de las escalas Carga y Beneficios
del cuestionario ACTS y las puntuaciones totales del cuestio-
nario SAT-Q, ambos relacionados con el nivel de satisfacción
del paciente con el tratamiento. También se calculó la correla-
ción de Spearman entre las puntuaciones de las escalas Carga y
103). 2016;147(5):192–198
Beneficios del cuestionario ACTS y la puntuación total del cues-
tionario EQ-5D-3L.
• Validez de criterio: se compararon las puntuaciones medias de
los pacientes en las escalas Carga y Beneficios del cuestionario
ACTS en grupos de acuerdo con: edad, servicio, tipo de anticoagu-
lante, CHADS2 y CHA2DS2-VASc, pluripatología y polimedicación,
mediante la U de Mann-Whitney (2 grupos) y Kruskal-Wallis
(más de 2 grupos), asumiendo que las puntuaciones no cumplían
el supuesto de normalidad.
Resultados
Inicialmente se incluyeron 1.454 pacientes. Se excluyeron 117,
bien por no cumplir los criterios de inclusión/exclusión, bien por-
que las variables no se recogieron de manera adecuada, por lo que
finalmente se analizaron 1.337 (91,9%) pacientes (865 valorados en
Neurología y 472 en Medicina Interna).
En cuanto a las características clínicas de la muestra, la edad
media fue de 75,63 ± 8,94 años, el 55,8% eran varones, el 70,30%
presentaba FA permanente, el 60,80%, antecedentes de ictus
isquémico, el CHADS2 medio fue 3,21 ± 1,25, el CHAD2DSS-VASc
4,78 ± 1,51 y el HAS-BLED 2,01 ± 0,85. El 56,10% de los pacientes
tomaba AVK y el resto, ACOD. El tiempo medio en tratamiento
anticoagulante fue de 36,65 ± 48,47 meses y el número medio de
comprimidos diarios, de 9,10 ± 4,47. El índice de comorbilidad de
Charlson fue 2,02 ± 1,57.
Con respecto al cuestionario SAT-Q, la puntuación general fue
63,79 ± 17,75 (54,67 ± 20,14 en la escala Efectividad y 82,49 ± 17,31
en la escala Comodidad/Conveniencia). En cuanto al cuestiona-
rio EQ-5D-3L, las puntuaciones medias de los pacientes fueron
75,58 ± 20,88 y 63,05 ± 20,63 para la puntuación total y la escala
visual analógica, respectivamente.
Las puntuaciones medias del cuestionario ACTS en el momento
de la visita (test) indicaron una elevada satisfacción de los pacientes
con el tratamiento anticoagulante (51,84 ± 8,38 en la escala Carga
y 11,87 ± 2,45 en la escala Beneficios). El análisis del efecto techo y
suelo se muestra en la tabla 1. El tiempo medio que los pacientes
tardaron en cumplimentar el cuestionario fue 8,99 ± 6,06 min, y el
63,70% de los pacientes precisaron ayuda en dicha tarea.
Para el análisis de la fiabilidad (test-retest) se consideraron váli-
dos 78 pacientes (no se habían producido cambios clínicamente
significativos de acuerdo con la subescala CGI-GI y cumplimenta-Escala Beneficios
Ítem 14 4,01 ± 0,96 3,20 32,20
Ítem 15 3,94 ± 0,91 2,70 27,20
Ítem 16 3,91 ± 0,98 3,30 29,70
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Tabla 2













Ítem 1 0,54 0,55 0,90
Ítem 2 0,57 0,57 0,90
Ítem 3 0,56 0,34 0,90
Ítem 4 0,58 0,37 0,90
Ítem 5 0,60 0,41 0,90
Ítem 6 0,68 0,51 0,90
Ítem 7 0,68 0,52 0,90
Ítem 8 0,66 0,50 0,90
Ítem 9 0,62 0,42 0,90
Ítem 10 0,67 0,53 0,90
Ítem 11 0,72 0,65 0,89
Ítem 12 0,74 0,65 0,89
Escala Beneficios
Ítem 14 0,62 0,40 0,81



























Validez de constructo. Pesos factoriales






















Ítem 16 0,66 0,48 0,76
uperiores a las obtenidas en el test (escala Carga 53,01 ± 8,06;
scala Beneficios 12,51 ± 2,31). El 43,40% de los pacientes necesitó
yuda para cumplimentar el cuestionario. Existió una elevada con-
ordancia (medidas promedio) entre las puntuaciones del test y las
el retest: coeficientes de correlación intraclase 0,921 en la escala
arga y 0,793 en la escala Beneficios (p < 0,001 en ambos casos).
En cuanto a la valoración de la fiabilidad (consistencia interna),
a total (Alfa de Cronbach) fue 0,95 en la escala Carga y 0,82 en
a escala Beneficios, valores compatibles con una buena consisten-
ia interna de las medidas. En la tabla 2 se pueden observar los
ndices de discriminación de los ítems (correlación elemento-total
orregida) de las escalas Carga y Beneficios del cuestionario ACTS.
odos los valores superaron el valor mínimo de 0,20 y estuvieron
or encima de 0,50 (indicador de la elevada consistencia interna de
mbas escalas).
Para el estudio de la validez de constructo, dado que en la prueba
e esfericidad de Bartlett el valor del estadístico fue estadística-
ente significativo (p < 0,05), se rechazó la hipótesis nula y fue
osible afirmar que existían correlaciones significativas entre las
ariables y, consecuentemente, el modelo factorial resultó perti-
ente. Los resultados también mostraron cómo los 2 componentes
btenidos explicaron un 54,98% de la variancia de las puntuacio-
es (39,47% para la escala Carga y 15,51% para la escala Beneficios).
odos los valores obtenidos en la matriz de componentes rotados
stuvieron por encima de 0,60 (tabla 3).En la tabla 4 se muestran los datos relativos a la validez con-
ergente, comparando los coeficientes de correlación de Spearman
ntre las puntuaciones de la escala ACTS y las puntuaciones de
abla 4
alidez convergente. Cálculo de los coeficientes de correlación de Spearman entre las pu







Escala Carga Coeficiente de
correlación
0,482** 0,403** 0,15






p < 0,001 < 0,001 < 0,00
** La correlación es significativa al nivel 0,01 (bilateral).
104Método de extracción: análisis de componentes principales. Método de rotación:
normalización Varimax con Kaiser.
los cuestionarios SAT-Q y EQ-5D-3L. Todas las correlaciones con el
cuestionario SAT-Q fueron positivas, moderadas y estadísticamente
significativas (p < 0,01): altas puntuaciones en el cuestionario ACTS
(mayor satisfacción) se encontraban asociadas con un alto grado de
satisfacción medido a través del cuestionario SAT-Q. En cuanto a la
correlación con la puntuación total en el cuestionario EQ-5D-3L, las
correlaciones fueron positivas, bajas y estadísticamente significa-
tivas, lo que indicó que la satisfacción de los pacientes también se
encontraba asociada a la calidad de vida de los mismos.
Se estudió también la validez convergente/discriminante de los
ítems del cuestionario ACTS mediante el cálculo del coeficiente de
correlación de Spearman entre los ítems y la puntuación total en las
escalas Carga y Beneficios (tabla 5). Todas las correlaciones de los
ítems y la puntuación total de la escala a la que pertenecen fueron
positivas, altas y estadísticamente significativas (p < 0,05).
Para la validez de criterio se compararon las puntuaciones
medias de los pacientes en las escalas Carga y Beneficios del cues-
tionario ACTS de acuerdo con diferentes variables. No se observaron
diferencias estadísticamente significativas entre los grupos de edad
en ninguna de las escalas del cuestionario ACTS ni tampoco en
función de la polimedicación. En cambio, sí se encontraron dife-
rencias significativas en función del servicio (en la escala Carga,
los pacientes de Neurología mostraron una mayor satisfacción con
el tratamiento anticoagulante), el tipo de tratamiento anticoagu-
lante (la satisfacción de los pacientes fue mayor cuando estaban
siendo tratados con los ACOD), la escala CHADS2 (en la escalachos), la escala CHA2DS2-VASc (en la escala Carga, los pacientes
con CHA2DS2-VASc > 3 se mostraron más  satisfechos) y la presencia
de pluripatología (en la escala Carga, los pacientes pluripatológicos












9** 0,584** 0,204** 0,419** 0,185**
1 < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001
3** 0,360** 0,220** 0,385** 0,147**
1 < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001
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Tabla 5
Validez convergente. Validez convergente/divergente de los ítems del cuestionario
Anti-Clot Treatment Scale
Ítems Escala Carga Escala Beneficios
Ítem 1 0,623** −0,187**
Ítem 2 0,612** −0,188**
Ítem 3 0,619** −0,182**
Ítem 4 0,620** −0,190**
Ítem 5 0,634** −0,229**
Ítem 6 0,691** −0,262**
Ítem 7 0,729** −0,272**
Ítem 8 0,615** −0,299**
Ítem 9 0,601** −0,256**
Ítem 10 0,743** −0,237**
Ítem 11 0,731** −0,281**
Ítem 12 0,751** −0,299**
Ítem 14 0,160** 0,834**











































Validez de criterio. Comparación de puntuaciones medias del cuestionario Anti-Clot
Treatment Scale en las escalas Carga y Beneficios en función de diferentes variables
Media ± DT p
Edad
Carga
< 75 años 51,51 ± 8,33 0,079
≥ 75 años 51,97 ± 8,50
Beneficios
< 75 años 11,75 ± 2,55 0,242
≥ 75 años 11,97 ± 2,32
Polimedicación
Carga
No 52,29 ± 8,32 0,197
Sí 51,77 ± 8,39
Beneficios
No 12,05 ± 2,52 0,083
Sí 11,83 ± 2,43
Servicio
Carga
Neurología 53,38 ± 7,14 < 0,001
Medicina Interna 49,01 ± 9,67
Beneficios
Neurología 11,92 ± 2,49 0,112
Medicina Interna 11,78 ± 2,36
Tipo de anticoagulante
Carga
ACOD 54,83 ± 6,11 < 0,001
AVK 49,50 ± 9,15
Beneficios
ACOD 12,36 ± 2,34 < 0,001
AVK 11,48 ± 2,46
CHADS2
Carga
0-1 50,26 ± 8,71 0,002
2 50,70 ± 8,88
> 2 52,17 ± 8,25
Beneficios
0-1 11,55 ± 2,42 0,363
2 11,88 ± 2,25
> 2 11,90 ± 2,44
CHAD2DS2-VASc
Carga
0-2 49,34 ± 9,37 0,005
3 50,96 ± 8,83
> 3 52,14 ± 8,28
Beneficios
0-2 11,70 ± 2,36 0,516
3 12,04 ± 2,35
> 3 11,88 ± 2,44
Paciente pluripatológico
Carga
No 52,59 ± 7,98 0,002
Sí 51,18 ± 8,41
BeneficiosÍtem 16 0,384** 0,853**
** La correlación es significativa al nivel 0,01 (bilateral).
ostraron una menor satisfacción con el tratamiento anticoagu-
ante) (tabla 6).
iscusión
La mayoría de los estudios que han analizado el tratamiento
ntitrombótico en pacientes con FA se han centrado principalmente
n el análisis tanto de su eficacia (prevención de las complicacio-
es tromboembólicas) como de su seguridad (hemorragias). Sin
mbargo, a pesar de su gran interés clínico, los estudios que han
nalizado el impacto del tratamiento anticoagulante sobre la cali-
ad de vida, la satisfacción y la carga en el paciente con FA son
imitados12. Afortunadamente, parece que en los últimos años cada
ez está adquiriendo más  importancia este tipo de análisis, con
ecomendaciones específicas en algunas guías de práctica clínica20.
n consecuencia, tener unos instrumentos validados que nos per-
itan analizar esta situación en pacientes sometidos a este tipo de
ratamiento crónico es imprescindible.
En la actualidad existen cuestionarios genéricos de calidad de
ida, como el SF-36, o que valoran la satisfacción con el tratamiento,
omo el SAT-Q, o diseñados específicamente para analizar la calidad
e vida en el paciente con FA, como el AF-QoL, o bien cuestionarios
ue valoran aspectos relacionados con la calidad de vida en pacien-
es anticoagulados, como el DASS o el PACT-Q10,21,22. Aunque de
ran utilidad, estos cuestionarios tienen importantes limitaciones
 la hora de valorar al paciente con FA en tratamiento anticoa-
ulante, bien porque algunos no están diseñados específicamente
ara analizar estos aspectos, bien porque aunque se han diseñado
ara estudiar específicamente el impacto del tratamiento anticoa-
ulante, estos cuestionarios son relativamente complejos. Así, por
jemplo, la escala DASS, que analiza tanto los aspectos negativos
omo de la anticoagulación, posee 25 ítems. El PACT-Q está consti-
uido por 27 ítems que se agrupan en 4 dominios (Expectativas del
ratamiento, Conveniencia, Carga de enfermedad y tratamiento, y
atisfacción con el tratamiento anticoagulante)10,21,22.
El cuestionario ACTS es una herramienta de satisfacción espe-
íficamente diseñado para valorar la carga y los beneficios de los
acientes en tratamiento con anticoagulantes orales, compuesto
nicamente por 17 ítems. Esta escala ha sido validada en pacien-
es con trombosis venosa profunda, pero no en pacientes con FA,
 en varios idiomas (alemán, italiano, francés, alemán e inglés),
ero no en español12. En consecuencia, ALADIN ha sido el pri-
er estudio que ha validado el cuestionario ACTS en español,
specíficamente realizado en pacientes con FA en tratamiento anti-
oagulante. Existen otros cuestionarios, como SAFUCA, que incluye
5 ítems agrupados en 7 dimensiones (Eficacia de la medicación,
105No 11,91 ± 2,45 0,379
Sí 11,87 ± 2,32
Comodidad de la medicación, Controles de anticoagulación, Inter-
ferencia de la medicación, Efectos indeseables, Seguimiento médico
y Satisfacción general), y valora la satisfacción con los cuidados
médicos23. Por lo tanto, los diferentes cuestionarios, lejos de sola-
parse, aportan información complementaria.
El tamaño muestral sobre el que se realizó nuestra valida-
ción (n = 1.337) fue muy  similar al del estudio de validación del
cuestionario llevado a cabo en una muestra de pacientes con trom-
boembolismo venoso (n = 1.336)12. Sin embargo, mientras que en
nuestro estudio la validación se hizo solo en español, el estudio pre-
vio de validación se hizo en varios idiomas, lo que supone un valor
añadido al aumentar la potencia estadística.
Los pacientes incluidos en nuestro estudio presentaron una ele-
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ctus, índice de comorbilidad de Charlson 2,0) y un elevado riesgo
e presentar sucesos tromboembólicos (CHADS2 3,2; CHAD2DS2-
ASc 4,8). Esta población representa fielmente el tipo de pacientes
on FA atendidos habitualmente en las consultas de Neurología y de
edicina Interna, y es bastante parecida a la población incluida en
nsayos clínicos como el ROCKET-AF o el ENGAGE AF-TIMI 4824,25.
En cuanto a los resultados de los cuestionarios obtenidos en
uestro estudio, la puntuación media de los pacientes en el SAT-
 puso de relieve una alta satisfacción de estos con el tratamiento
armacológico y la atención en el servicio sanitario, y los resultados
el cuestionario EQ-5D-3L, una buena calidad de vida relacionada
on la salud. El análisis descriptivo del cuestionario ACTS mos-
ró una elevada satisfacción de los pacientes con el tratamiento
nticoagulante. Es importante destacar que el tiempo medio en tra-
amiento anticoagulante fue de 36,65 meses y que esto pudo tener
n impacto en la elevada satisfacción con el tratamiento anticoa-
ulante. Es posible que si el tiempo hubiese sido menor, el grado de
atisfacción con el tratamiento no hubiese sido tan elevado.
Con respecto a la validación del cuestionario ACTS, en relación
on su factibilidad, los resultados obtenidos fueron muy  similares a
os de la validación original de la prueba, con efectos suelo y techo
ajos en ambas escalas12. Otro aspecto relevante es que aunque
os pacientes tenían una elevada edad e importantes comorbili-
ades, el tiempo medio de cumplimentación de la prueba podría
onsiderarse aceptable (9 min), si bien un elevado porcentaje de
acientes necesitó ayuda para cumplimentarla. Es muy  probable
ue en pacientes menos complejos el tiempo de cumplimentación
uese menor.
Los resultados del análisis de fiabilidad y los índices de dis-
riminación pusieron de relieve la elevada consistencia interna
el cuestionario. El estudio de la fiabilidad test-retest evidenció
ue el cuestionario ACTS era un instrumento de evaluación esta-
le en aquellos pacientes en los que no se produjeron cambios
línicamente relevantes desde la primera visita, con una elevada
oncordancia entre las puntuaciones obtenidas en el test y el retest.
e hecho, los resultados replicaron en gran medida la fiabilidad ori-
inal del cuestionario12. La estructura factorial observada (validez
e constructo) permitió confirmar la presencia de las 2 dimensiones
ipotetizadas (Carga y Beneficios) con pesos factoriales superiores
 los obtenidos en la validación original de la prueba12.
En cuanto al estudio de la asociación entre el cuestionario ACTS
 los cuestionarios SAT-Q y EQ-5D, todas las correlaciones obteni-
as fueron positivas, estadísticamente significativas y, en general,
uperiores a las obtenidas en el estudio de validación original, en
l que se estudió el grado de asociación entre las puntuaciones del
uestionario ACTS y el cuestionario de satisfacción TSQM II12.
El estudio de la validez de criterio del cuestionario ACTS mostró
ómo la satisfacción con el tratamiento anticoagulante fue superior
n los pacientes tratados con ACOD, observándose diferencias esta-
ísticamente significativas en las 2 escalas (Carga y Beneficios), lo
ue podría estar en relación con las ventajas que poseen los ACOD
obre los AVK9, tanto las objetivas como las percibidas por el pro-
io paciente. Esto se corresponde con publicaciones recientes que
uestran cómo en comparación con los AVK, el tratamiento con
COD se asocia con menos ansiedad y depresión26.
Aunque la evaluación psicométrica del cuestionario ACTS fue
elativamente extensa, la principal limitación de este estudio es
ue esta se realizó en una población de pacientes con FA con cier-
as características clínicas (pacientes atendidos en las consultas de
edicina Interna y Neurología). En consecuencia, sería interesante
ealizar futuros análisis en otros subgrupos de pacientes con FA.
o obstante, la calidad de los análisis realizados y el tamaño mues-ral empleado, que fue similar al del estudio de validación previo12,
ero solamente en español, han ayudado a reducir esta posible limi-
ación. Por otra parte, los resultados muestran que existe un efecto
echo especialmente en los ítems de carga, por lo que es posible que
1
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el cuestionario no discrimine bien en el entorno de los valores máxi-
mos. Dado que el objetivo principal del estudio fue la validación del
test ACTS en español, y no el análisis de subgrupos, la información
relativa a este aspecto debe tomarse con cautela. No obstante, el
análisis de subgrupos realizado en el presente trabajo fue uno de los
objetivos secundarios del mismo. Finalmente, aproximadamente el
64% de los pacientes precisaron ayuda para cumplimentar el cues-
tionario. Aunque en todos los cuestionarios la posibilidad de recibir
ayuda para su cumplimentación es posible, la autoadministración
es la mejor forma de realización.
Conclusiones
El presente estudio aporta información fundamental sobre la
satisfacción experimentada por el paciente con FA en tratamiento
con anticoagulantes orales atendido en consultas de Medicina
Interna y Neurología de España, validando una herramienta senci-
lla y rápida que facilita y mejora la evaluación en la práctica clínica
habitual en esta población.
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3. Gómez-Doblas JJ, Muñiz J, Martin JJ, Rodríguez-Roca G, Lobos JM,  Awamleh
P, et al. Prevalencia de fibrilación auricular en España. Resultados del estudio
OFRECE. Rev Esp Cardiol. 2014;67:259–69.
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Aim: To compare the satisfaction of patients treated with vitamin K antagonists (VKA) 
with that of patients treated with direct oral anticoagulants (DOACs) and to determine 
the impact on quality of life of both treatments in patients with nonvalvular atrial 
fibrillation (NVAF). Methods: Cross-sectional multicenter study in which outpatients 
with NVAF completed the ACTS (Anti-Clot Treatment Scale), SAT-Q (Satisfaction 
Questionnaire) and EQ-5D-3L (EuroQol 5 dimensions questionnaire, 3 level version) 
questionnaires. Results: The study population comprised 1337 patients, of whom 
587 were taking DOACs and 750 VKAs. Compared with VKAs, DOACs were more 
commonly prescribed in patients with a history of stroke and in patients with a higher 
thromboembolic risk. The study scores were as follows: SAT-Q: 63.8 ± 17.8; EQ-5D-3L 
total score: 75.6 ± 20.9; visual analog scale: 63.1 ± 20.6; ACTS Burdens: 51.8 ± 8.4 and 
ACTS Benefits: 11.9 ± 2.4. The ACTS Burdens score and ACTS Benefits score were higher 
with DOACs than with VKAs (54.83 ± 6.11 vs 49.50 ± 9.15; p < 0.001 and 12.36 ± 2.34 
vs 11.48 ± 2.46; p < 0.001 respectively). Conclusion: NVAF patients treated with oral 
anticoagulants had many comorbidities and a high thromboembolic risk. Satisfaction 
and quality of life with oral anticoagulants were high, although they were both better 
with DOACs than with VKAs.
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Atrial fibrillation (AF) is associated with 
a fivefold excess risk of stroke [1–4]. Except 
when contraindicated, chronic oral anticoag-
ulants are the therapy of choice for reducing 
the risk of thromboembolic complications in 
most patients with AF [2,3]. Vitamin K antag-
onists (VKAs) have traditionally been used 
for this purpose. In fact, they reduce the risk 
of stroke effectively, with a relatively low risk 
of bleeding [5]. However, VKAs have many 
limitations, including a narrow therapeutic 
window, variability of response, large num-
ber of interactions with foods or other drugs 
and the need for coagulation monitoring, 
dose adjustments and dietary restrictions [6]. 
These limitations most likely have a direct 
impact on the quality of life and satisfaction 
of patients taking VKAs [7].
New direct oral anticoagulants (DOACs) 
are at least as effective as warfarin for reduc-
ing the risk of stroke and systemic embolism 
in patients with nonvalvular AF (NVAF), 
although they have a better safety profile, 
including a lower risk of intracranial bleed-
ing [8]. Importantly, since DOACs have a 
wide therapeutic window and a predictable 
anticoagulant effect, no monitoring of anti-
coagulant activity is required, fixed doses can 
be prescribed and no food restrictions are 
necessary [6]. Therefore, DOACs may impact 
satisfaction and quality of life differently 
than VKAs [7].
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Even though improving the quality of life of patients 
with chronic conditions should be considered a target 
in itself, few data are available on the impact of anti-
coagulation therapy on satisfaction and quality of life 
in patients with AF [7]. The objective of the ALADIN 
trial was to validate the Anti-Clot Treatment Scale 
(ACTS) questionnaire in outpatients with AF treated 
with oral anticoagulants attended in internal medicine 
and neurology departments in Spain [9]. The results 
for validation of the ACTS questionnaire were recently 
published. The objectives of the present study were 
to analyze the impact of treatment with oral antico-
agulants (VKAs and DOACs) on quality of life, sat-
isfaction and patients’ perception of the burdens and 
benefits of anticoagulation therapy and to identify the 
factors associated with these variables.
Methods
ALADIN was an observational cross-sectional study 
of 1337 patients from 63 neurology departments and 
41 internal medicine departments in Spain. The study 
population comprised patients aged 18 years or older 
who had NVAF [3], had been treated with oral anti-
coagulants for at least 3 months before the inclusion 
and had been seen at internal medicine and neurol-
ogy departments in Spain. The exclusion criteria were 
mitral stenosis or other significant valvulopathy that 
required specific treatment (implantation of a pros-
thetic heart valve, valvuloplasty), inability to complete 
the specific questionnaires, hospitalization at inclu-
sion, participation in a clinical trial involving the use of 
DOACs in the 6 months before inclusion and limited 
life expectancy. The study was approved by the Clini-
cal Research Ethics Committee of Hospital Universita-
rio La Princesa, Madrid, Spain. All patients signed the 
written informed consent document before inclusion.
Recruitment was between September 2014 and 
March 2015. The study involved a single visit that 
coincided with one of the patient’s regular follow-up 
visits. No specific diagnostic or therapeutic interven-
tion was performed during the study. Data were col-
lected from the medical history and an interview with 
the physician and entered into a case report form. The 
data recorded were sociodemographic data (age, sex, 
weight, marital status and occupation), AF data (date 
of diagnosis and type of AF), comorbidities, treat-
ments (type of oral anticoagulant, time in therapeutic 
range in those patients taking VKAs and concomi-







-VASC and HAS-BLED 
scores [3]. Polypathology was defined as the presence of 
at least two symptomatic chronic diseases with numer-
ous decompensations that negatively impact functional 
capacity and require frequent medical attention [11]. To 
assess patients’ control of the international normalized 
ratio (INR), the time within the therapeutic range was 
calculated by both the direct method (percent time 
with INR values within the therapeutic range) and the 
Rosendaal method [12]. Adequate control of INR was 
defined as time in the therapeutic range ≥60% accord-
ing to the direct method and ≥65% according to the 
Rosendaal method [3]. Polymedication was defined 
as using five or more prescription drugs. In addition, 
the physician’s opinion on the importance of oral 
anticoagulant dosing was also sought.
All patients completed the ACTS, SAT-Q (Satis-
faction Questionnaire) and EQ-5D-3L (EuroQol 5 
dimensions questionnaire, 3 level version) [9]. ACTS 
is a patient-reported measure of satisfaction with anti-
coagulant treatment. It includes 12 items that assess 
the burdens of anticoagulant treatment and three items 
that assess the benefits of anticoagulant treatment. 
Patients are required to report their experiences with 
anticoagulant therapy during the previous 4 weeks on 
a 5-point scale of intensity (from none at all [1 point] 
to extreme [5 points]). The ACTS Burdens total score 
ranges from 12 to 60 (reverse-scored: higher score indi-
cates lesser burden [higher satisfaction] with anticoag-
ulant treatment), and the ACTS Benefits total score 
ranges from 3 to 15 (direct-scored: higher score implies 
higher benefit [higher satisfaction] with anticoagu-
lant treatment) [9]. The SAT-Q is a tool that analyzes 
patient satisfaction with medication and healthcare. It 
ranges from 0 to 100 points, and a higher score rep-
resents greater satisfaction with treatment [7,9,13]. The 
EQ-5D-3L is a standardized instrument for use as a 
generic measure of health-related quality of life and of 
health outcomes. On the visual analog scale, quality 
of life and health ranged from 0 to 100, with 100 rep-
resenting the best health imaginable and 0 the worst 
health imaginable [7,9,13].
Statistical analysis
In the descriptive analysis, quantitative variables were 
described with measures of central tendency and dis-
persion (mean and standard deviation) and qualita-
tive variables were described as absolute (n) and rela-
tive frequencies (%). The Kolmogorov–Smirnov test 
was used to assess the normality of the distribution. In 
the bivariate analysis of two means, a parametric test 
(t test) or nonparametric test (Mann–Whitney test) was 
applied based on the sample distribution. Depending 
on the sample size, percentages were compared using 
the chi-square test or Fisher exact test. A logistic regres-
sion analysis was performed to identify those variables 
associated with satisfaction, quality of life and percep-
tion of burdens and benefits of anticoagulation therapy 
(EQ-5D-3L). The independent variables included in 
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the logistic regression analysis were ACTS Burdens, 
ACTS Benefits, department, type of oral anticoagu-







BLED, Charlson comorbidity index, polymedication, 
renal function and history of stroke. To perform the 
logistic regression analysis, SAT-Q data were converted 
into a categorical variable (satisfaction: yes [percentile 
≥75]/no [percentile <75]). Propensity score matching 
based on multivariate analysis was performed to mini-
mize potential selection bias. Statistical significance was 
set at p < 0.05. The statistical analysis was performed 
using SPSS for Windows, version 17.0 (SPSS, IL, USA).
Results
The study population comprised 1337 patients, of 
whom 865 (64.7%) were from the department of neu-
rology and 472 (35.3%) were from the department 
of internal medicine. Paroxysmal AF was reported in 
26.5% of patients, persistent AF in 6.2% and per-
manent AF in 70.3%. As for therapy, 750 patients 
(56.1%) were taking VKAs (91.9% acenocoumarol 
and 8.1% warfarin), and 587 patients (43.9%) were 
taking DOACs (42.6% rivaroxaban, 29.5% apixaban 
and 27.9% dabigatran). Mean time on anticoagulant 
therapy was 36.7 ± 48.5 months (52.28 months with 
VKAs and 17.07 months with DOACs). The total 
number of daily pills was 9.1 ± 4.5.
Analysis of the clinical characteristics of the study 
population according to the type of oral anticoagulant 
(DOACs vs VKAs) revealed that hypertension and his-
tory of stroke were more common in patients receiving 
DOACs than in those taking VKAs (Table 1). Simi-







-VASC score and Charl-
son comorbidity index were higher in patients tak-
ing DOACs. In contrast, heart failure and chronic 
obstructive pulmonary disease were more common in 
patients taking VKAs.
Among patients taking VKAs, 8.1% were receiv-
ing warfarin and the remaining 91.9% were receiv-
Table 1. Clinical characteristics of the study population according to the type of oral anticoagulant 
(direct oral anticoagulant vs vitamin K antagonist).
Variable Total (n = 1337) DOAC (n = 587; 43.9%†) VKA (n = 750; 56.1%‡) p-value§ 
Age (years) 75.0 ± 8.9¶ 76.1 ± 8.5 75.3 ± 9.2 0.170
Sex, male (%) 55.8 54.5 56.8 0.462
Hypertension (%) 85.3 87.5 83.6 0.045
Prior ischemic stroke (%) 60.8 71.2 52.6 0.000
Heart failure (%) 25.7 22.9 27.9 0.041
COPD (%) 16.1 13.3 18.3 0.020
eGFR (ml/min/1.73 m2): 64.6 ± 19.6¶ 66.9 ± 19.5 61.8 ± 20.6 0.000
– <30 ml/min/1.73 m2 (%) 3.6 1.9 5 0.003
– 31–59 ml/min/1.73 m2 (%) 29 24.4 32.7 0.001
– ≥60 ml/min/1.73 m2 (%) 66.8 73 61.8 0.000
Mean CHADS2 score 3.2 ± 1.3
¶ 3.4 ± 1.2 3 ± 1.3 0.000
Mean CHA2DS2-VASC score 4.8 ± 1.5
¶ 5.03 ± 1.4 4.6 ± 1.5 0.000
Mean HAS-BLED score 2.0 ± 0.9¶ 2.5 ± 1.3 2.6 ± 1.5 0.776
Charlson comorbidity index 2.0 ± 1.6¶ 2.2 ± 1.7 2 ± 1.6 0.042
Polypathology (%) 38.9 42.5 43.1 0.882
Dementia (%) 3.2 3.4 3.1 0.807
Anemia (%) 14.2 15.2 13.3 0.339
No dependency (%) 71 68.5 73 0.068
Partial dependency (%) 25 27.2 23.3 0.087
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ing acenocoumarol. The mean HAS-BLED score was 
higher in patients taking acenocoumarol (2.65 ± 1.49 
vs 2.29 ± 1.43; p < 0.05), although hypertension was 
more common in patients taking warfarin (93.3% 
vs 82.9%; p < 0.05). No other significant differences 
were found between the groups.
The mean percent time in the therapeutic range 
among patients taking VKAs was 56.0 ± 23.8% 
according to the direct method and 60.3 ± 26.1% 
according to the Rosendaal method. Patients with 
a shorter time in the therapeutic range had a higher 
mean HAS-BLED score (p < 0.001).
Analysis of the clinical characteristics of patients 
according to the type of DOAC (rivaroxaban 
vs apixaban vs dabigatran) revealed that a history 
of ischemic stroke, concomitant use of antiplate-
let drugs and estimated glomerular filtration rate 
≥60 ml/min/1.73 m2 were more common in patients 
taking dabigatran (Table 2). The presence of gastric 
and duodenal ulcers was more frequent in patients 
taking apixaban.
The mean SAT-Q score was 63.8 ± 17.8 (54.7 ± 20.1 
on the Effectiveness scale and 82.5 ± 17.3 on the Conve-
nience scale). The mean total EQ-5D-3L score was 75.6 
± 20.9 and the visual analog scale score was 63.1 ± 20.6. 
At the time of the visit, the ACTS Burdens score was 
51.8 ± 8.4 and the ACTS Benefits score was 11.9 ± 2.4.
As for satisfaction, the ACTS Burdens score was 
higher in patients from the neurology department, in 
patients taking DOACs and in patients with no polypa-
thology, history of stroke, higher estimated glomerular 







and HAS-BLED scores (Table 3). The ACTS Benefits 
score was higher in patients taking DOACs than in 
patients taking VKAs.
The logistic regression analysis performed with data 
from the SAT-Q showed that the variables associated 
with greater satisfaction were treatment with DOACs, 
care in an internal medicine department and higher 
scores in both the ACTS Burdens and the ACTS 
Benefits scales (Table 4). Propensity score matching 
based on the multivariate analysis was performed 
to minimize potential selection bias (OR: 1.07; 
95% CI: 1.003–1.15; p = 0.042).
Analysis of satisfaction according to the type of 
oral anticoagulant based on the SAT-Q questionnaire, 
the ACTS Burdens scale and the ACTS Benefits scale 
showed that satisfaction was greater in patients taking 
DOACs (Table 5). According to the EQ-5D-3L ques-
tionnaire, patients taking VKAs with a longer time in 
the therapeutic range (Rosendaal method) were more 
satisfied (77.91 ± 19.88 vs 72.79 ± 21.19; p < 0.05). 
Finally, among patients taking DOACs, satisfac-
tion with treatment was independent of the type of 
DOAC (Table 6). However, 81.3% of physicians con-
sidered that compared with the twice-daily dose, tak-
ing medication only once daily was important or very 
important.
Table 2. Clinical characteristics according to the type of direct oral anticoagulant.
Variable Dabigatran (n = 163) Rivaroxaban (n = 249) Apixaban (n = 173) p-value† 
Age (years) 75.9 ± 8.3† 75.6 ± 9.4 76.3 ± 7.6 0.314
Sex, male (%) 55.6 53.7 55.2 0.913
Prior ischemic stroke (%) 78.4 64.4 74 0.006
eGFR (ml/min/1.73 m2): 70 ± 18.4‡ 67.7 ± 20.3 64.3 ± 22 0.005
– <30 ml/min/1.73 m2 (%) 0.6 1.6 3.5 0.151
– 31–59 ml/min/1.73 m2 (%) 17.6 24.1 30.8 0.02
– ≥60 ml/min/1.73 m2 (%) 81.8 73.5 64.5 0.002
Mean CHADS2 score 3.4 ± 1.2
‡ 3.3 ± 1.1 3.5 ± 1.2 0.067
Mean CHA2DS2-VASC score 5.1 ± 1.5
‡ 4.9 ± 1.4 5.1 ± 1.5 0.235
Mean HAS-BLED score 2.6 ± 1.3‡ 2.4 ± 1.3 2.4 ± 1.1 0.449
Charlson comorbidity index 2.3 ± 1.8‡ 2.1 ± 1.7 2.3 ± 1.7 0.089
Polymedication 81.6 78.3 82.7 0.497
Antiplatelet drugs (%) 14.8 5.2 7.6 0.003
Gastric and duodenal ulcers 
(%)
2.0 5.8 8.5 0.037
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Table 3. Variables associated with satisfaction according to the ACTS Burdens scale and ACTS 
Benefits scale.
Variables ACTS burdens 
(Mean ± SD; p- value†)
ACTS benefits 
Mean ± SD; p-value†)
Department:
– Neurology department 53.38 ± 7.14 11.92 ± 2.49
– Internal medicine department 49.01 ± 9.67 11.78 ± 2.36
0.000 0.112
Type of oral anticoagulant:
– DOAC 54.83 ± 6.11 12.36 ± 2.34
– VKA 49.50 ± 9.15 11.48 ± 2.46
0.000 0.000
CHADS2:
– 0–1 50.26 ± 8.71 11.55 ± 2.42
– 2 50.70 ± 8.88 11.88 ± 2.25
– >2 52.17 ± 8.25 11.90 ± 2.44
0.02 0.363
CHA2DS2-VASC:
– 0–2 49.34 ± 9.37 11.70 ± 2.36
– 3 50.96 ± 8.83 12.04 ± 2.35
– >3 52.14 ± 8.28 11.88 ± 2.44
0.005 0.516
HAS-BLED:
– 0–1 50.49 ± 9.03 11.82 ± 2.34
– 2–3 52.53 ± 8.02 11.92 ± 2.48
– >3 49.69 ± 8.71 11.71 ± 2.10
0.000 0.385
Polypathology:
– No 52.59 ± 7.98 11.91 ± 2.45
– Yes 51.18 ± 8.41 11.87 ± 2.32
0.02 0.379
eGFR (ml/min/1.73 m2):
– <30 48.42 ± 8.71 11.67 ± 2.11
– 30–59 51.19 ± 8.56 11.73 ± 2.39
– ≥60 52.25 ± 8.29 11.94 ± 2.48
0.01 0.097
Prior stroke:
– No 50.20 ± 9.33 11.79 ± 2.37





Clinical trials and observational studies have focused 
mainly on analyzing the efficacy (reduction of throm-
boembolic complications) and safety (risk of bleeding) 
of antithrombotic therapy, but not on satisfaction, qual-
ity of life or perception of the burdens and benefits of 
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anticoagulants [7]. Importantly, the preferences of patients 
regarding their antithrombotic therapy should also be 
considered when selecting the most appropriate treat-
ment. Interestingly, the impact of patients’ preferences 
on the treatment of AF has been analyzed [14,15].
We studied more than 1300 outpatients with NVAF 
treated with oral anticoagulants in neurology and inter-
nal medicine departments in Spain. Compared with 
other observational studies, the patients in our study 
had a worse clinical profile, with a higher risk of throm-
boembolic and bleeding events [16,17]. These differences 
could be explained by the fact that the patients were 
recruited only from neurology and internal medicine 
departments. The interest of our data lies in the fact 
that these patients have more risk factors and comor-
bidities. With regard to the type of oral anticoagulant, 
our data showed that DOACs were prescribed more fre-
quently than VKAs in patients with a history of stroke 
and in patients with a higher thromboembolic risk. 
Compared with warfarin, DOACs significantly reduce 
the risk of stroke and systemic embolic events by 19%, 
the risk of hemorrhagic stroke by 51% and the risk of 
intracranial hemorrhage by 52% [8]. Since patients with 







-VASC scores are at the highest risk of 
recurrence [4], it is not surprising that DOACs were 
more commonly prescribed in this population.
Consistent with prescription patterns in Spain, aceno-
coumarol was the most commonly prescribed VKA. 
Mean percent time in the therapeutic range for patients 
taking VKAs was approximately 56–60%. The vari-
ous studies that have analyzed control of anticoagula-
tion in patients with NVAF taking VKAs show that 
anticoagulation control rates are similar to those we 
detected [16,18–20]. Of note, patients with a longer time 
in the therapeutic range (Rosendaal method) were 
more satisfied according to the EQ-5D-3L question-
naire. The association between better control of INR 
and better quality of life has also been reported by other 
authors [21,22].
We analyzed clinical characteristics according to 
the type of DOAC. Recent studies, such as XANTUS 
or the Dresden DOAC registry, analyzed the use of 
DOACs in clinical practice [23–27]. Compared with 
these studies, we found a higher risk of stroke, pos-
sibly because patients who attend the neurology and 
internal medicine departments are at a greater risk and 
require more complex clinical management.
Our study specifically analyzed satisfaction, quality 
of life and patients’ perception of the burdens and bene-
fits of oral anticoagulants. We found that both satisfac-
tion with oral anticoagulation and quality of life were 
high. Quality of life associated with anticoagulation 
therapy diminishes after initiation of therapy, although 
it improves in the long term [28]. Similarly, short-term 
anticoagulation therapy (<1 year) has been associated 
with poorer quality of life [29]. In our study, mean time 
on anticoagulants was approximately 37 months.
The ACTS Burdens score was higher in individu-
als with a higher thromboembolic risk. This is not 
surprising, since these patients may benefit more from 
anticoagulant therapy [3].
Table 4. Factors associated with satisfaction with treatment according to the SAT-Q (logistic 
regression analysis).
Variables Odds ratio 95% CI Regression coefficient p-value
DOACs† 1.07 1.003–1.15 0.07 0.042
ACTS Benefits scale 1. 64 1.46–1.84 0.49 <0.001
Neurology department 0.64 0.43–0.96 -0.45 0.032
ACTS Burdens scale 1.11 1.07–1.15 0.10 <0.001
†Estimation of treatment effect adjusted by Propensity Score Matching. 
ACTS: Anti-Clot Treatment Scale; DOAC: Direct oral anticoagulant.
Table 5. Anti-Clot Treatment Scale, SAT-Q and EQ-5D-3L scores according to the type of oral 
anticoagulant.
Variables TOTAL (n = 1337)† DOACs (n = 587)† VKAs (n = 750)† p-value‡ 
Mean SAT-Q score 63.79 ± 17.75 70.21 ± 14.87 58.72 ± 18.20 <0.001 
Mean EQ-5D-3L score 75.58 ± 20.88 76.26 ± 20.63 75.05 ± 21.07 0.297
Mean ACTS Burdens score 51.84 ± 8.38 54.8 ± 6.1 49.5 ± 9.2 <0.001
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Ynsaurriaga et al. [7] found that quality of life was 
impaired by AF, particularly in patients taking anti-
coagulation therapy [7]. However, the patients studied 
were taking VKAs. DOACs have relevant advantages 
over VKAs and this could lead to improved quality of 
life in patients with AF. In our study, the ACTS Bur-
dens and ACTS Benefits scales and the logistic regres-
sion analysis showed that satisfaction was greater with 
DOACs than with VKAs. In recent years, small-scale 
studies have suggested that DOACs are associated with 
a better quality of life than VKAs [30–32]. In a study 
of 80 patients, mean ACTS Burden scores were more 
favorable in patients with AF receiving nonwarfarin 
thromboprophylaxis than in those receiving warfarin-
based prophylaxis [33]. In the XANTUS-ACTS sub-
study, switching from a VKA to rivaroxaban (n = 1291) 
yielded statistically and clinically significant improve-
ments in the ACTS Burdens and Benefits scores [34]. In 
a study of 200 patients treated with VKAs, up to 65% 
of patients stated that they would change to DOACs, 
particularly those who were less satisfied with their cur-
rent treatment. No requirement for regular laboratory 
monitoring and a lower risk of bleeding were the most 
important arguments for switching to a DOAC [35]. In 
contrast, in another study, patients considered efficacy 
to be more important than safety and both consider-
ably more important than convenience-related factors 
(blood tests, dose frequency and interactions with 
drugs and food). Cost of treatment was also taken into 
account [36]. Therefore, many factors could impact sat-
isfaction and should be considered when prescribing 
an oral anticoagulant. This is particularly relevant in 
polymedicated elderly patients [13]. In a large sample of 
patients, we found that satisfaction and quality of life 
were higher with DOACs than with VKAs. The use 
of VKAs, but not DOACs, implies relevant behavior 
and lifestyle modifications that may have a negative 
impact on quality of life [7]. In addition, not maintain-
ing INR levels close to recommended targets has been 
associated with increased anxiety and poorer quality 
of life, particularly when variations are high [37]. No 
significant differences were observed for quality of life 
with DOACs. However, our study was not specifically 
designed for this purpose. In summary, the quality 
of life of patients with AF receiving anticoagulation 
therapy, including frail patients with polypathology, is 
improved by DOACs.
Finally, although satisfaction with treatment was 
independent of the type of DOAC, more than 80% of 
physicians considered that compared with twice daily 
dosing, taking medication once daily was important or 
very important. In patients with chronic conditions, 
treatment must be simplified to improve adherence. It 
has been reported that patients with AF seem to prefer 
treatment options which are easier to administer [38]. 
Thus, in patients with NVAF, once daily dosing regi-
mens for chronic medications are associated with an 
approximately 26% higher likelihood of adherence 
than twice-daily regimens [39].
Since this study was performed in NVAF patients 
attended in neurology or internal medicine depart-
ments in Spain, the conclusions can only be extended 
to patients with a similar clinical profile and health-
care system. Thus, our data can be extended to patients 
with polypathology, comorbidities associated with 
advanced age or a history of stroke. Nevertheless, we 
performed propensity score matching to reduce poten-
tial selection bias. The other limitations of the present 
study were addressed in a study of the validation of the 
ACTS SAT-Q [9].
Conclusion
Satisfaction and quality of life were better in patients 
taking DOACs. Being attended in the internal medi-
cine department and achieving higher scores in both 
the ACTS Burdens and ACTS Benefits scales were 
associated with greater satisfaction. Most physicians 
considered that compared with twice-daily dosing, 
taking medication only once daily was important or 
very important.
Investigators






Table 6. ACTS, SAT-Q and EQ-5D-3L scores according to direct oral anticoagulant.
Variables Dabigatran† Rivaroxaban† Apixaban† p-value
Mean SAT-Q score 69.7 ± 15.63 70.62 ± 13.69 69.62 ± 15.91 0.879
Mean EQ-5D-3L score 74.75 ± 19.86 78.33 ± 20.79 75.06 ± 21.04 0.065
Mean ACTS Burdens score 55.54 ± 5.33 54.58 ± 6.24 54.36 ± 6.82 0.299
Mean ACTS Benefits score 12.26 ± 2.48 12.42 ± 2.13 12.33 ± 2.53 0.918
†Mean ± standard deviation. 
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•	 Patients with nonvalvular atrial fibrillation treated with oral anticoagulants attended in neurology and 
internal medicine departments in Spain had many comorbidities and a high thromboembolic risk.
•	 Satisfaction and quality of life with oral anticoagulants were high and were better with direct oral 
anticoagulants than with vitamin K antagonist.
•	 Being attended in the internal medicine department and achieving higher scores in both the Anti-Clot 
Treatment Burdens and the Anti-Clot Treatment Benefits scales were associated with greater satisfaction.
•	 Most physicians considered that compared with twice daily dosing, taking medication only once daily was 
important or very important.
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Introducción
La fibrilación auricular es la arritmia más frecuente 
en la práctica clínica. Se estima que en la actualidad 
la prevalencia de fibrilación auricular en la pobla-
ción general es de un 3%. Esta cifra irá en aumento 
en los próximos años debido tanto al envejecimien-
to de la población como al incremento de patolo-
gías como la hipertensión arterial o la diabetes [1]. 
La presencia de fibrilación auricular duplica el 
riesgo de muerte y multiplica por cinco el riesgo de 
presentar un ictus. Además, en comparación con el 
ictus causado por otra causa, el ictus asociado a la 
fibrilación auricular tiene una mayor mortalidad y, 
en los supervivientes, la probabilidad de presentar 
secuelas y recurrencias también es significativamen-
te más elevada [2].
En consecuencia, uno de los objetivos principales 
en el tratamiento de todo paciente con fibrilación 
auricular es la prevención de las complicaciones trom-
boembólicas. Aunque la estratificación del riesgo 
de ictus y de sangrado es necesaria en los sujetos 
con fibrilación auricular, la realidad es que, salvo 
contraindicación, la mayor parte de los pacientes con 
fibrilación auricular va a necesitar tratamiento anti-
coagulante de manera permanente [1].
Tradicionalmente, los antagonistas de la vitami-
na K (AVK) se han empleado para este fin, y en la 
actualidad siguen utilizándose ampliamente. Han de-
mostrado reducir significativamente el riesgo de ic-
tus, con un riesgo relativamente bajo de sangrados 
[3]. Sin embargo, debido a sus limitaciones (venta-
na terapéutica estrecha, variabilidad de la respues-
ta, interacciones con otros fármacos y alimentos) es 
necesario realizar controles periódicos de la anti-
coagulación, así como ajustes frecuentes de la do-
sis. Además, su uso obliga a realizar ciertas restric-
ciones dietéticas y a ser extremadamente cuidadoso 
en el manejo de la medicación concomitante. Todas 
estas limitaciones pueden afectar negativamente tan-
Perfil clínico y satisfacción con el tratamiento anticoagulante 
en pacientes con fibrilación auricular no valvular atendidos 
en consultas de medicina interna y neurología de España
Gemma Reig-Roselló, M. Mar Contreras, Carmen Suárez-Fernández, Ayoze González-Hernández, Pere Cardona, 
José M. Pons-Amate, Joan Martí-Fábregas, José Vivancos, en nombre de los investigadores del estudio ALADIN
Objetivo. Determinar el perfil clínico, el manejo del tratamiento anticoagulante y la satisfacción relacionada con la anti-
coagulación en pacientes con fibrilación auricular no valvular atendidos en consultas de neurología o medicina interna de 
España. 
Pacientes y métodos. Estudio prospectivo, transversal y multicéntrico en el que se incluyó a 1.337 pacientes, que comple-
taron los cuestionarios Anti-Clot Treatment Scale, Self-Assessment of Treatment Questionnaire y EuroQol-5 dimensions. 
Resultados. 865 pacientes (64,7%) provenían de consultas de neurología, y 472 (35,3%), de medicina interna. Los atendi-
dos en medicina interna eran mayores, tenían más hipertensión, diabetes, insuficiencia cardíaca, insuficiencia renal y ar-
teriopatía periférica. Los pacientes atendidos en neurología tenían más antecedentes de ictus. Globalmente, la escala 
CHADS2 fue 3,2 ± 1,3; CHA2DS2Vasc, 4,8 ± 1,5, y HAS-BLED, 2,0 ± 0,9, y las puntuaciones más altas fueron en neurología. 
El 56,1% tomaba antagonistas de la vitamina K, lo que era más común en medicina interna. El porcentaje de tiempo en 
rango terapéutico adecuado fue del 47% (Rosendaal), sin diferencias entre los grupos. La satisfacción con el tratamiento 
anticoagulante oral fue elevada en ambos grupos, aunque mayor en los sujetos atendidos en neurología, y mayor con los 
anticoagulantes orales de acción directa que con los antagonistas de la vitamina K. 
Conclusiones. Aunque existieron ciertas diferencias en el perfil clínico de los pacientes con fibrilación auricular atendidos 
en neurología o medicina interna, todos presentaban múltiples comorbilidades y un riesgo tromboembólico elevado. A 
pesar de que el control del índice internacional normalizado fue pobre, el anticoagulante oral más empleado fueron los 
antagonistas de la vitamina K. La satisfacción con el tratamiento anticoagulante oral fue alta. 
Palabras clave. Anticoagulación. Calidad de vida. Fibrilación auricular. Medicina interna. Neurología. Satisfacción.
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G. Reig-Roselló, et al
to a la satisfacción como a la calidad de vida de los 
pacientes anticoagulados con AVK [4]. 
Los anticoagulantes orales de acción directa 
(ACOD) han demostrado ser al menos tan eficaces 
como la warfarina en la prevención de las compli-
caciones tromboembólicas, pero con un mejor per-
fil de seguridad, principalmente por presentar un 
menor riesgo de hemorragias intracraneales y fata-
les [5]. Asimismo, al tener una actividad anticoagu-
lante predecible, permiten su administración en 
dosis fijas, sin necesidad de controles periódicos de 
la anticoagulación. Además, no presentan interac-
ciones con los alimentos y escasas interacciones con 
otros fármacos [6]. En consecuencia, es posible que 
el impacto de los ACOD sobre la satisfacción y la 
calidad de vida relacionada con el tratamiento sea 
diferente que el de los AVK [4]. 
Ahora bien, no todos los pacientes con fibrila-
ción auricular tienen el mismo perfil clínico. No 
sólo es que la fibrilación auricular es más frecuente 
en los pacientes de mayor edad o con más comorbi-
lidades, sino que su manejo es mucho más dificul-
toso, al ser pacientes pluripatológicos, generalmen-
te polimedicados. Este tipo de pacientes es frecuen-
temente atendido en las consultas de medicina in-
terna y neurología en España. Desafortunadamente, 
la información disponible acerca del perfil clínico y 
del manejo de esta población es muy escasa [2,7-9].
El estudio ALADIN se diseñó para validar el cues-
tionario Anti-Clot Treatment Scale (ACTS) en pa-
cientes con fibrilación auricular en tratamiento con 
anticoagulantes orales atendidos en consultas de 
medicina interna y neurología en España [10]. En el 
presente trabajo se presentan los datos relativos al 
perfil clínico, el manejo del tratamiento anticoagu-
lante y la satisfacción/calidad de vida relacionada 
con la anticoagulación según el servicio de proce-
dencia del paciente.
Pacientes y métodos
El estudio ALADIN fue un estudio observacional y 
transversal en el que participaron 63 servicios de 
neurología y 41 de medicina interna provenientes 
de 74 centros españoles. Se incluyó de manera con-
secutiva a pacientes ≥ 18 años, con diagnóstico de 
fibrilación auricular no valvular [11], en tratamiento 
estable con anticoagulantes orales al menos durante 
tres meses, atendidos en consultas de medicina in-
terna o neurología de España y que otorgasen el 
consentimiento informado por escrito. Se excluyó a 
sujetos con estenosis mitral moderada-grave u otra 
valvulopatía significativa que requiriese tratamiento 
específico (prótesis, valvuloplastia), con cualquier ti-
po de trastorno que alterase la capacidad del pacien-
te para entender/cumplimentar los cuestionarios, 
hospitalizados en el momento de la evaluación, que 
estuviesen participando en ensayos clínicos con los 
ACOD en los seis meses previos, o que tuviesen una 
expectativa de vida inferior a seis meses. El estudio 
fue aprobado por el comité ético del Hospital Uni-
versitario de La Princesa de Madrid.
Todos los pacientes fueron incluidos entre sep-
tiembre de 2014 y marzo de 2015. El estudio consis-
tió en una única visita en la que se recogió la infor-
mación sobre variables sociodemográficas (edad, 
sexo, ocupación, nivel de dependencia), tipo de fi-
brilación auricular, enfermedades médicas, índice de 
comorbilidad de Charlson (elevada comorbilidad ≥ 3) 
[12], presencia de pluripatología, escalas CHADS2, 
CHA2DS2-Vasc y HAS-BLED [1], así como la infor-
mación relativa al tratamiento anticoagulante (tipo, 
tiempo en rango terapéutico en caso de AVK) y la 
medicación concomitante. Se consideró que el con-
trol del índice internacional normalizado (INR) era 
adecuado cuando el porcentaje de tiempo en rango 
terapéutico fuese ≥ 65% por el método de Rosenda-
al y ≥ 60% por el método directo [11]. No se realizó 
ningún tipo de intervención terapéutica específica 
por el hecho de participar en el estudio.
Los pacientes cumplimentaron los cuestionarios 
ACTS, Self-Assessment of Treatment Questionnaire 
(SAT-Q) y EuroQol-5 dimensions (EQ-5D) [4,10]. El 
cuestionario ACTS analiza la carga (una mayor pun-
tuación indica una menor carga) y los beneficios 
(una mayor puntuación significa un mayor benefi-
cio) con el tratamiento anticoagulante. El cuestiona-
rio SAT-Q es una herramienta que analiza la satis-
facción del paciente con la medicación y el cuidado 
de la salud (una mayor puntuación implica una ma-
yor satisfacción). El cuestionario EQ-5D es un ins-
trumento estandarizado que se usa para medir de 
manera genérica la calidad de vida relacionada con 
la salud. En la escala visual analógica, 100 significa 
el mejor estado de salud posible, y 0, el peor.
Se solicitó la valoración en cuanto al grado de 
importancia por parte del investigador del hecho de 
que el anticoagulante se administrase en una única 
toma diaria, clasificándolo en muy importante, im-
portante, poco importante o muy poco importante.
Análisis estadístico
Se realizó un análisis descriptivo de las variables 
sociodemográficas y clínicas recogidas, y de las res-
puestas a los diferentes cuestionarios. En el caso de 
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las variables cuantitativas, se calcularon medidas de 
tendencia central y dispersión (media y desviación 
estándar). Para las variables cualitativas, se calculó 
la distribución de frecuencias (frecuencia absoluta 
y relativa). Para la comparación de dos medias se 
realizó la t de Student o la U de Mann-Whitney en 
función de la distribución muestral. Para comparar 
los porcentajes se empleó la prueba de la chi al cua-
drado o de Fisher, en función del tamaño muestral. 
Se consideró significativo un valor p < 0,05. Todos 
los análisis se realizaron con el programa estadísti-
co SPSS v. 17.0.
Resultados
Se incluyó a un total de 1.337 pacientes, 865 (64,7%) 
provenientes de los servicios de neurología y 472 
(35,3%) de medicina interna. En cuanto a las carac-
terísticas clínicas de los pacientes, globalmente, la 
edad media fue de 75,6 ± 8,9 años; el 55,8% eran 
varones, el 71% eran autónomos, el 87% vivían acom-
pañados y el 80% estaban jubilados. Si bien el tipo 
de fibrilación auricular más frecuente en toda la mues-
tra fue la fibrilación auricular permanente, ésta fue 
más común en los individuos atendidos en medici-
na interna. El índice de comorbilidad de Charlson 
fue de 2,0 ± 1,6 (el 27,8% de los pacientes presentaba 
una elevada comorbilidad). El 38,9% de los sujetos 
se consideraron pacientes pluripatológicos. En com-
paración con los pacientes atendidos en neurología, 
los sujetos atendidos en medicina interna eran ma-
yores, tenían más hipertensión arterial, diabetes, 








Edad (años) 74,3 ± 9,0 78,1 ± 8,3 < 0,001
Sexo (varón) 58,7% 50,4% 0,01
Nivel de dependencia
   Autónomo 
   Dependencia parcial









   Activo 
   No activo 








Tipo de fibrilación auricular
   Paroxística 
   Persistente 








Factores de  
riesgo vascular
Hipertensión 82,3% 90,8% < 0,001





84,6% 20,7% < 0,001
Ictus isquémico
   AIT 
   Infarto cerebral 











Enfermedad vascular a 18,1% 22,2% 0,04
Enfermedad  
vascular (cont.)
Cardiopatía isquémica 15,3% 16,3% NS
Insuficiencia cardíaca 10,9% 51,6% < 0,001
Insuficiencia renal 10,6% 33,8% < 0,001
Filtrado glomerular b
   < 30
   30-59















CHADS2 3,4 ± 1,2 2,9 ± 1,3 < 0,001
CHA2DS2-Vasc 4,9 ± 1,5 4,6 ± 1,6 0,0001
HAS-BLED 2,1 ± 0,8 1,8 ± 0,9 < 0,001
Comorbilidad/
pluripatología
Índice de comorbilidad  
de Charlson







Paciente pluripatológico 32,6% 50,5% < 0,001
N.º total medicamentos 6,9 ± 3,1 8,5 ± 3,3 < 0,001
N.º total comprimidos 8,4 ± 4,2 10,3 ± 4,7 < 0,001
≥ 5 comprimidos 77,7% 89,4% < 0,001
Antiagregantes plaquetarios 11,4% 7,5% 0,01
AIT: ataque isquémico transitorio; NS: no significativo. a Infarto de miocardio previo, arteriopatía periférica, placa aórtica; b mL/min/1,73 m2.
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medad arterial periférica. En cambio, los pacientes 
atendidos en neurología tenían más frecuentemente 
antecedentes de ictus isquémico. El 83,8% de los ca-
sos de ictus fue de origen cardioembólico (Tabla I). 
En cuanto a la estratificación del riesgo trom-
boembólico, el CHADS2 medio de los pacientes fue 
de 3,2 ± 1,3, y el CHA2DS2-Vasc medio, de 4,8 ± 
1,5. Tanto la puntuación del CHADS2 como del 
CHA2DS2-Vasc fue significativamente superior en 
los pacientes atendidos en neurología. Con respec-
to al riesgo de sangrado, el HAS-BLED medio fue 
de 2,0 ± 0,9, y la puntuación fue mayor en los suje-
tos tratados en neurología (Tabla I). 
El tiempo medio en tratamiento anticoagulante 
fue de 36,7 ± 48,5 meses, significativamente supe-
rior en los sujetos atendidos en medicina interna. 
El 56,1% de los pacientes estaba siendo tratado con 
AVK, y era más común este tratamiento en medici-
na interna. En cambio, el 43,9% de los pacientes es-
taba en tratamiento con ACOD, lo que era más fre-
cuente en neurología. El ACOD más prescrito en 
ambos servicios fue el rivaroxabán (Tabla II).
En los sujetos tratados con AVK, en los últimos 
seis meses el número medio de controles de INR 
fue 7,2 ± 2,9, sin diferencias significativas entre los 
grupos. El porcentaje de tiempo en rango terapéu-
tico adecuado fue del 46,2% según el método direc-
to y del 47% según el método de Rosendaal. Tam-
poco se encontraron diferencias significativas en 
ambos grupos de pacientes con respecto al control 
del INR (Tabla II). 
La polimedicación fue frecuente en ambos gru-
pos de pacientes, más común en los sujetos atendi-
dos en medicina interna. El 81,3% de los médicos 
consideró que la toma única diaria, frente a dos ve-
ces al día, era importante o muy importante. Aun-
que esta opinión fue mayoritaria en los médicos 
que atendían a ambos grupos de pacientes, ésta fue 
más evidente en los médicos que atendían a pacien-
tes en medicina interna (88,9% frente a 77,2%; p < 
0,001) (Tabla I).
Con respecto a los cuestionarios de satisfacción 
y calidad de vida, la puntuación general del cuestio-
nario SAT-Q fue 63,8 ± 17,8. Con respecto al cues-
tionario EQ-5D-3L, la puntuación total media fue 
75,6 ± 20,9, y en la escala visual analógica, 63,1 ± 
20,6. La puntuación media en la escala ACTS carga 
fue 51,8 ± 8,4, y en la escala ACTS beneficios, 11,9 
± 2,4. La satisfacción y la calidad de vida relaciona-
da con la anticoagulación fueron superiores en los 
pacientes atendidos en neurología en comparación 
con los pacientes atendidos en medicina interna. 
Asimismo, los pacientes percibieron una menor 
carga del tratamiento con anticoagulantes orales en 
los sujetos atendidos en neurología (Tabla III). Las 
puntuaciones en las escalas ACTS carga y benefi-
cios fueron mayores en los pacientes tratados con 
ACOD que en los tratados con AVK (54,8 ± 6,1 
frente a 49,5 ± 9,2; p < 0,001, y 12,4 ± 2,3 frente a 
11,5 ± 2,5; p < 0,001, respectivamente).
Discusión
La gran mayoría de los estudios que han analizado 
en España el perfil clínico y el manejo de los pacien-
tes con fibrilación auricular en tratamiento anticoa-
gulante ha sido en el ámbito de la atención primaria 
y cardiología [13-16]. Por lo tanto, la novedad del 
presente estudio radica en que los pacientes inclui-
dos fueron atendidos en las consultas de neurología 
y de medicina interna. Los sujetos con fibrilación 
auricular atendidos en las consultas de neurología y 
medicina interna son pacientes pluripatológicos, 
con múltiples comorbilidades y un riesgo elevado 
de presentar complicaciones tromboembólicas. En 
comparación con otros estudios realizados en nues-
tro entorno, el perfil clínico de los pacientes inclui-
dos en nuestro estudio mostraba un riesgo vascular 
más alto, con más comorbilidades asociadas [13-
16]. Esto se debe sobre todo a que los pacientes in-
cluidos en otros trabajos provienen principalmente 
Tabla II. Tratamiento anticoagulante.
Neurología  
(n = 865)
Medicina interna  
(n = 472)
p
Tiempo medio en tratamiento 
anticoagulante (meses)
29,3 ± 43,3 50,2 ± 54,2 < 0,001
Tratamiento con AVK
   Acenocumarol 










   Rivaroxabán 
   Apixabán 











N.º medio de controles del  
INR en los últimos 6 meses
7,1 ± 2,8 7,4 ± 3,0 NS
Control adecuado del INR
   Método directo







ACOD: anticoagulantes orales de acción directa; AVK: antagonistas de la vi-
tamina K; INR: índice internacional normalizado; NS: no significativo.
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del ámbito de la atención primaria y de cardiología, 
mientras que en nuestro trabajo lo hicieron de los 
servicios de neurología o medicina interna, que ha-
bitualmente atienden a pacientes más ancianos y 
pluripatológicos. En consecuencia, la información 
que proporciona nuestro estudio tiene un gran in-
terés, ya que analiza un perfil único de pacientes, 
poco valorado en nuestro entorno. 
Con respecto a las diferencias en el perfil clínico 
según el servicio de procedencia, los pacientes aten-
didos en medicina interna tenían más comorbilida-
des (hipertensión arterial, diabetes, insuficiencia car-
díaca e insuficiencia renal). Sin embargo, tanto la pun-
tuación del CHADS2 como la del CHA2DS2-Vasc 
fueron superiores en los pacientes atendidos en 
neurología. Esto se debió a que los antecedentes de 
ictus/ataque isquémico transitorio fueron más fre-
cuentes en los pacientes neurológicos. 
En cuanto al tratamiento anticoagulante, el por-
centaje de tratamiento con AVK fue más elevado 
que con ACOD en ambos grupos de pacientes, si 
bien este porcentaje fue mayor en los pacientes aten-
didos en medicina interna. Es importante señalar 
que en el ámbito del Sistema Nacional de Salud, el 
informe de posicionamiento terapéutico del Minis-
terio de Sanidad indica en qué pacientes se debe-
rían emplear los ACOD (mal control de INR, he-
morragia intracraneal, alto riesgo de sangrado in-
tracraneal, etc.) y en quiénes los AVK [11]. Aunque 
es cierto que si se siguiesen estrictamente las reco-
mendaciones reflejadas en el informe de posiciona-
miento terapéutico, la prescripción de los ACOD 
debería ser mayor, la realidad es que los AVK si-
guen empleándose ampliamente. En cuanto a las 
diferencias entre servicios, es posible que el hecho 
de que el tiempo medio en tratamiento anticoagu-
lante fuese claramente superior en los pacientes 
atendidos en medicina interna (menos tratamien-
tos nuevos), de que los pacientes atendidos en neu-
rología tengan un mayor riesgo de ictus tanto is-
quémico como hemorrágico, población en la que 
los ACOD son especialmente útiles [5], y de que al-
gunos pacientes tratados con AVK presentasen un 
evento tromboembólico podría explicar, al menos 
en parte, estas diferencias. No obstante, los AVK 
siguen utilizándose ampliamente en los países de 
nuestro entorno [15,16]. Con respecto al adecuado 
control de la anticoagulación en los pacientes trata-
dos con AVK, se situó en torno al 47%, cifra muy 
mejorable, pero que es bastante similar a la encon-
trada en otros estudios realizados en nuestro país 
[15,16]. Teniendo en cuenta el pobre control de 
INR, el elevado número de pacientes pluripatológi-
cos y la polimedicación, es posible que tanto en me-
dicina interna como en neurología, los ACOD se 
encuentren infrautilizados.
Con respecto a los ACOD, el más empleado fue 
el rivaroxabán. Aunque pueden ser varios los moti-
vos, una posible explicación en los pacientes de me-
dicina interna podría ser el mayor porcentaje de pa-
cientes con insuficiencia renal, ya que el rivaroxabán 
es uno de los ACOD con menor eliminación renal 
(ventaja frente al dabigatrán, principalmente). Por 
otra parte, el hecho de que el rivaroxabán fuese el 
primer anti-Xa comercializado en España y el mo-
mento en que se recogieron los datos también po-
drían explicar la mayor prescripción del rivaroxabán 
frente al apixabán. Además, es posible que el hecho 
de que más del 80% de los médicos considerara que 
la toma única diaria, frente a la toma dos veces al 
día, era importante o muy importante también po-
dría haber tenido alguna influencia en los resulta-
dos. Diferentes estudios han demostrado que en los 
pacientes con trastornos crónicos, como la fibrila-
ción auricular, la simplificación del tratamiento me-
diante la reducción en el número de comprimidos 
es capaz de mejorar su adhesión [17].
Finalmente, los resultados de los cuestionarios 
mostraron una elevada satisfacción de los pacientes 
con el tratamiento anticoagulante. Varios estudios 
han puesto de manifiesto que, a partir del año de 
tratamiento anticoagulante, la satisfacción por éste 
mejora [18,19]. En nuestro estudio, el tiempo medio 
en tratamiento anticoagulante fue aproximadamen-
te de 37 meses, por lo que podría justificar un resul-
tado favorable en cuanto a la satisfacción, a pesar de 
las limitaciones de los AVK. Es probable que si se 
hubiese incluido a pacientes con un menor tiempo 
Tabla III. Puntuaciones en los cuestionarios Anti-Clot Treatment Scale 








Carga 53,4 ± 7,1 49,0 ± 9,7 < 0,001
Beneficios 11,9 ± 2,5 11,8 ± 2,4 NS
SAT-Q 64,7 ± 17,1 62,1 ± 18,8 0,01
EQ-5D 
Puntuación total 77,4 ± 20,1 72,2 ± 21,8 < 0,001
Escala  
analógica visual
64,7 ± 20,4 60 ± 20,8 < 0,001
NS: no significativo.
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de tratamiento anticoagulante, el grado de satisfac-
ción con éste hubiese sido menor. Por otra parte, los 
pacientes que recibieron ACOD presentaron menor 
carga y mayor beneficio que los pacientes que toma-
ron AVK. Esto no es de extrañar, teniendo en cuenta 
las ventajas de los ACOD sobre las limitaciones de 
los AVK. Además, estudios recientes también sugie-
ren que la calidad de vida asociada a la anticoagula-
ción es mejor en los pacientes tratados con ACOD 
frente a los tratados con AVK [20-22].
Dado que este estudio se realizó en pacientes 
con fibrilación auricular atendidos en consultas de 
neurología o medicina interna en España, las con-
clusiones de este trabajo sólo pueden aplicarse di-
rectamente a poblaciones de un perfil similar. Sin 
embargo, la escasez de datos sobre el perfil clínico y 
el manejo de estos pacientes en nuestro medio ha-
cen que la información proporcionada en este estu-
dio sea muy relevante. Por otra parte, aunque hu-
biese sido interesante preguntar a los pacientes su 
opinión acerca de la dosis única diaria frente a dos 
dosis diarias, esto sólo se hizo a los investigadores. 
En conclusión, los pacientes con fibrilación auricu-
lar anticoagulados atendidos en neurología o medi-
cina interna en España tienen una elevada comor-
bilidad y un riesgo alto de presentar complicaciones 
tromboembólicas. Mientras que en los pacientes 
tratados en neurología los antecedentes de ictus 
fueron más frecuentes, los sujetos atendidos en 
medicina interna presentaron más comorbilidades. 
Una proporción importante de los pacientes esta-
ban siendo tratados con AVK. Sólo el 47% de los 
tratados con AVK presentaron un adecuado porcen-
taje de tiempo en rango terapéutico. Los resultados 
de los cuestionarios mostraron una elevada satisfac-
ción con el tratamiento anticoagulante oral, si bien 
ésta fue algo mayor en los pacientes tratados con 
ACOD en comparación con los tratados con AVK.
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Clinical profile and satisfaction with anticoagulated treatment in patients with non-valvular atrial fibrillation 
attended in Internal Medicine and Neurology departments of Spain
Aim. To determine the clinical profile, management of anticoagulant treatment and satisfaction related to anticoagulation 
in outpatients with nonvalvular atrial fibrillation attended in Neurology or Internal Medicine departments of Spain. 
Patients and methods. Cross-sectional and multicenter study, in which 1,337 outpatients were included. Patients fulfilled 
ACTS, SAT-Q and EQ-5D questionnaires. 
Results. 865 patients (64.7%) were recruited from Neurology department and 472 (35.3%) from Internal Medicine 
department. Those patients attended in Internal Medicine department were older and had more frequently hypertension, 
diabetes, heart failure, renal insufficiency and peripheral artery disease. Those patients attended in Neurology department 
had more commonly prior stroke. Overall, CHADS2 score was 3.2 ± 1.3, CHA2DS2-Vasc 4.8 ± 1.5 and HAS-BLED 2.0 ± 0.9. 
All scores were higher in those patients attended in Neurology department. Globally, 56.1% of patients were taking 
vitamin K antagonists, more commonly in Internal Medicine department. The adequate percent of time in therapeutic 
range was 47% (Rosendaal), without significant differences between groups. Satisfaction with oral anticoagulation was 
high in both groups, but higher in those attended in Neurology department, and higher in those individuals taking direct 
oral anticoagulants compared with vitamin K antagonists. 
Conclusions. Although there were some differences in the clinical profile of patients with atrial fibrillation attended in 
Neurology or Internal Medicine departments, all of them had many comorbidities and a high thromboembolic risk. 
Despite INR control was poor, the most common oral anticoagulant used were vitamin K antagonists. Satisfaction related 
to oral anticoagulation was high. 
Key words. Anticoagulation. Atrial fibrillation. Internal medicine. Neurology. Quality of life. Satisfaction.
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Objetivo:  Identificar  los  factores  asociados  con  el  mal  control  de  la  anticoagulación  con  antago-
nistas de  la  vitamina  K  (AVK)  en  pacientes  con  fibrilación  auricular  no  valvular  (FANV)  atendidos
en consultas  de  Neurología  y  Medicina  Interna  de  España.
Métodos:  Estudio  transversal,  multicéntrico,  anidado  en  el  estudio  ALADIN,  de  sujetos  con  FANV,
tratados con  AVK,  atendidos  en  consultas  de  Medicina  Interna  o  Neurología  de  España.  El  grado
de control  de  la  anticoagulación  se  estudió  mediante  el  método  directo  y  el  de  Rosendaal,
considerando los  6  meses  previos  a  la  inclusión.
Resultados: De  los  1.337  pacientes  incluidos  en  ALADIN,  750  estaban  tratados  con  AVK,  con
información completa  sobre  el  INR  de  los  últimos  6  meses  en  383  pacientes.  Las  puntuacio-
nes medias  del  índice  de  Charlson,  CHADS2,  CHA2DS2-VASc y  HAS-BLED  fueron  1,94  ±  1,54;
3,10 ±  1,26;  4,63  ±  1,54  y  2,20  ±  0,90,  respectivamente.  El  46,2%  y  el  47,0%  de  los  pacientes
presentaban un  control  adecuado  de  la  anticoagulación  por  los  métodos  directo  y  Rosendaal,
respectivamente. El  control  inadecuado  de  la  anticoagulación  se  asoció  por  el  método  directo
con diabetes  (OR:  2,511;  IC  95%:  1,144-5,659),  antecedentes  de  INR  inestable  (OR:  35,371;∗ Autor para correspondencia.
Correo electrónico: mar.contreras4@gmail.com (M.M. Contreras Muruaga).
♦ Los nombres de todos los investigadores del estudio ALADIN se relacionan en el Appendix Anexo.
https://doi.org/10.1016/j.rce.2018.04.020
0014-2565/© 2018 Elsevier España, S.L.U. y Sociedad Española de Medicina Interna (SEMI). Todos los derechos reservados.
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IC  95%:  15,058-83,083)  y  la  realización  de  >  6  controles  en  los  últimos  6  meses  (OR:  4,747;  IC  95%:
2,094-10,759), y  por  el  método  de  Rosendaal,  con  los  antecedentes  de  INR  inestable  (p  <  0,001)
y con  HAS-BLED  (OR:  3,991;  IC  95%:  2,520-6,319).
Conclusiones: Pese  al  alto  riesgo  tromboembólico,  sólo  estaban  bien  controlados  algo  más  de
la mitad.  Los  factores  asociados  al  mal  control  de  la  anticoagulación  fueron  la  diabetes,  INR
inestable, >  6  controles  de  INR  y  el  HAS-BLED.











Factors  associated  with  poor  anticoagulation  control  with  vitamin  K  antagonists
among outpatients  attended  in  Internal  Medicine  and  Neurology.  The  ALADIN  study
Abstract
Objective:  To  identify  factors  associated  with  poor  anticoagulation  control  with  vitamin  K  anta-
gonists (VKA)  among  outpatients  with  nonvalvular  atrial  fibrillation  (NVAF)  attended  in  Neurology
and Internal  Medicine  in  Spain.
Methods: Cross-sectional  and  multicenter  study,  from  the  ALADIN  database,  of  outpatients  with
NVAF treated  with  VKA  and  attended  in  Internal  Medicine  and  Neurology  in  Spain.  Rates  of
anticoagulation control  were  determined  with  the  direct  and  Rosendaal  methods,  considering
data from  the  6  months  before  the  inclusion.
Results: Out  of  1,337  patients  included  in  the  ALADIN  study,  750  were  taking  VKA,  and  com-
plete information  about  INR  values  in  the  last  6  months  was  available  in  383  patients.  Mean
scores of  Charlson  Index,  CHADS2,  CHA2DS2-VASc  and  HAS-BLED  were  1.94  ±  1.54;  3.10  ±  1.26;
4.63 ±  1.54,  and  2.20  ±  0.90,  respectively.  46.2%  and  47.0%  of  patients  had  an  adequate  anti-
coagulation control  according  to  the  direct  and  Rosendaal  methods,  respectively.  Inadequate
anticoagulation control  according  to  the  direct  method  was  associated  with  diabetes  (OR:  2.511;
95% CI:  1.144-5.659),  prior  labile  INR  (OR:  35.371;  95%  CI:  15.058-83.083)  and  the  determina-
tion of  >  6  INR  controls  in  the  last  6  months  (OR:  4.747;  95%  CI:  2.094-10.759),  and  according  to
the Rosendaal  method,  with  prior  labile  INR  (P  <  .001)  and  HAS-BLED  score  (OR:  3.991;  95%  CI:
2.520-6.319).
Conclusions: Despite  the  high  thromboembolic  risk,  only  a  little  more  than  a  half  of  patients
were well  controlled.  Factors  associated  with  poor  anticoagulation  control  were  diabetes,  labile
INR, >  6  INR  controls  and  HAS-BLED.

































a  fibrilación  auricular  (FA)  es  la  arritmia  más  frecuente  en
a práctica  clínica  en  España. Se  calcula  que  el  6%  de  los
tendidos en  atención  primaria  la  padecen1,  con  una  preva-
encia en  España del  4,4%2.  La  prevalencia  de  FA  aumenta
on la  edad,  superando  el  17%  en  los  mayores  de  80  años,
 con  presencia  de  otras  comorbilidades1,2.  Este  perfil  de
acientes es  el  atendido  en  mayor  medida  en  las  consultas
e Neurología  y  de  Medicina  Interna3-5.
En  comparación  con  los  pacientes  sin  FA,  aquellos  con
lla tienen  el  doble  de  riesgo  de  morir,  incrementándose  en
asta 5  veces  el  riesgo  de  ictus,  que  condiciona  una  mayor
ortalidad, mayores  secuelas  y  mayor  riesgo  de  presentar
ecurrencias5.  Por todo  ello,  la  prevención  de  las  complica-
iones tromboembólicas  debe  constituir  una  prioridad  en  el
anejo del  paciente  con  FA1-6.
Los antagonistas  de  la  vitamina  K  (AVK)  se  han  utilizado




128emostrado  reducir  eficazmente  el  riesgo  de  presentar
omplicaciones tromboembólicas,  con  un  riesgo  relativa-
ente bajo  de  hemorragias7. Sin  embargo,  los  AVK tienen
mportantes limitaciones,  como  es  la  estrecha  ventana
erapéutica8,9,  hecho  muy  relevante,  ya  que  un  mal  control
e la  anticoagulación  se  asocia  a un  mayor  riesgo  de
resentar eventos  tromboembólicos  y/o  hemorrágicos8,10.
A pesar  de  que  en  los  últimos  años  se  han  comercializado
nticoagulantes orales  de  acción  directa  capaces  de  superar
a mayoría  de  las  limitaciones  de  los  AVK,  en  la  actualidad
stos siguen  siendo  ampliamente  utilizados11.  Pese  al  gran
úmero de  pacientes  con  FA  atendidos  en  las  consultas  de
eurología y  de  Medicina  Interna,  y  su  alto  riesgo  trombó-
ico, la  mayoría  de  los  estudios  que  valoran  el  control  de  la
nticoagulación y  los  factores  asociados  con  él  se  han  rea-
izado en  atención  primaria  o  en  cardiología,  pero  no  tanto
n otros  ámbitos12-18.
El estudio  ALADIN  (Validación  del  cuestionario  ACTS




















Factores  asociados  al  mal  control  de  la  anticoagulación  con  
anticoagulantes  orales  en  consultas  de  Medicina  Interna  y
Neurología de  España)  se  diseñó para  validar  el  cuestio-
nario Anti-Clot-Treatment  Scale  (ACTS)  en  pacientes  con
fibrilación auricular  no  valvular  (FANV)  en  tratamiento  con
anticoagulantes orales  atendidos  en  consultas  de  Medicina
Interna y  Neurología  de  España19.  Recientemente  se  han
publicado los  datos  referentes  a  las  diferencias  en  el  perfil
clínico y  la  satisfacción  con  el  tratamiento  anticoagulante
según el  servicio  de  origen20.  El  objetivo  del  presente
estudio es  identificar  los  factores  asociados  al  mal  control
de la  anticoagulación  con  los  AVK,  evaluado  mediante  el
método directo  y  el  de  Rosendaal,  en  pacientes  con  FANV
atendidos en  consultas  de  Medicina  Interna  y  Neurología.
Métodos
Estudio  observacional  de  corte  transversal,  anidado  en  el
estudio ALADIN19,  para  determinar  los  factores  relacionados
con el  control  inadecuado  de  la  anticoagulación  en  pacientes
diagnosticados de  FANV  y  en  tratamiento  con  AVK atendi-
dos en  los  servicios  de  Neurología  o  Medicina  Interna  de  74
centros españoles.  El  estudio  ALADIN  reclutó  entre  septiem-
bre de  2014  y  marzo  de  2015  a  1.454  pacientes,  de  los  que
1.337 fueron  finalmente  incluidos  en  el  estudio.  Para  el  pre-
sente estudio  se  seleccionaron  los  pacientes  que  cumplían
los criterios  de  inclusión  adicionales  de  estar  tratados  con
AVK y  que  disponían  de  controles  de  INR  accesibles  durante
los últimos  6  meses.  De  los  1.337  pacientes  incluidos  en  el
estudio ALADIN,  750  recibían  tratamiento  con  AVK.  De  ellos
se disponía  del  INR  en  los  6  últimos  meses  en  408  pacien-
tes y  en  número  suficiente  para  evaluar  el  tiempo  en  rango
terapéutico (TRT)  en  383  (fig.  1).  El  estudio  fue  aprobado
por el  Comité  Ético  del  Hospital  Universitario  de  la  Princesa
de Madrid,  y  previo  a  su  inclusión,  los  participantes  debían
otorgar el  consentimiento  informado  por  escrito.
Se recogieron  las  siguientes  variables:  datos  socio-
demográficos, tipo  de  FA6,  antecedentes  personales,
enfermedades concomitantes,  índice  de  comorbilidad  de
Charlson21,  así  como  las  puntuaciones  de  las  escalas  CHADS2,
CHA2DS2-VASc  y  HAS-BLED6.  Se  definió  como  paciente  pluri-
patológico a  aquel  con  2  o  más  enfermedades  crónicamente
sintomáticas y  con  frecuentes  reagudizaciones,  que  actua-
sen negativamente  sobre  su  situación  funcional  y  que
generasen una  importante  demanda  en  los  diferentes  niveles
asistenciales22.  Con  respecto  al  tratamiento  anticoagulante,
se recogieron:  tiempo  medio  con  tratamiento  anticoagu-
lante, tipo  de  anticoagulante  oral,  lugar  habitual  del  control
de la  anticoagulación,  número  de  controles  de  INR  en  los
6 meses  previos  y  porcentaje  medio  en  rango  terapéutico.
Para determinar  el  grado  de  control  de  anticoagulación
se emplearon  el  porcentaje  medio  en  rango  terapéutico
medido tanto  por  el  método  directo  (número  de  controles
en rango  terapéutico  ×  100/total  de  controles  realizados  en
un año)  como  por  el  método  de  Rosendaal23,24,  así  como  el
porcentaje de  pacientes  en  rango  terapéutico  (número  de
pacientes elegidos  de  la  muestra  con  INR  en  rango  terapéu-
tico ×  100/total  de  pacientes  de  la  muestra).  Se  consideró
que el  control  de  INR  era  adecuado  cuando  el  porcentaje  de
TRT era  ≥  65%  medido  por  el  método  de  Rosendaal,  y  ≥  60%





129Figura  1  Flujo  de  pacientes.
nálisis  estadístico
as  variables  cuantitativas  se  describieron  como  media  y
esviación típica  (DT)  y  las  cualitativas  como  recuentos  y
orcentajes. Para  la  comparación  entre  grupos  de  variables
uantitativas se  utilizó  la  prueba  T  de  Student  para  mues-
ras independientes  o  la  prueba  U  de  Mann-Whitney.  Para  la
omparación entre  grupos  de  variables  cualitativas  se  uti-
izó la  prueba  de  chi-cuadrado  o  la  prueba  exacta  de  Fisher.
ara estudiar  el  grado  de  acuerdo  entre  los  métodos  directo
 Rosendaal  se  utilizó  la  prueba  de  McNemar  y  el  coeficiente
appa de  Cohen.
Se  desarrollaron  dos  modelos  de  regresión  logística  con
esenlace dicotómico  para  el  control  adecuado  de  la  anti-
oagulación (Sí/No),  en  el  primer  modelo  según  el  método
irecto y  en  el  segundo  según  el  método  Rosendaal.  Como
ariables independientes  se  eligieron  las  que  alcanzaron  un
ivel de  significación  <  0,1  en  la  comparación  entre  pacien-
es con  y  sin  adecuado  control  por  cualquiera  de  los  dos
étodos utilizados.  También  se  incluyeron  como  variablesndependientes la  edad,  la  insuficiencia  renal  y  la  polime-
icación. La  variable  número  de  determinaciones  de  INR
n los  6  meses  previos  a  la  inclusión,  se  dicotomizó  por  la











































































































 2/>  2.  Las  tablas  presentan  los  resultados  obtenidos  con
a introducción  forzada  de  variables  y  en  el  último  paso  de
a introducción  por  pasos  hacia  adelante  (likelihood  ratio).
Se consideró  significativa  una  p  <  0,05.  Los  análisis  se  rea-
izaron con  el  paquete  estadístico  SPSS  versión  23.0.
esultados
a  muestra  estudiada  estuvo  formada  por  383  pacientes,  el
5,4% varones,  con  edad  media  (DT)  de  75,7  (9,1)  años  (47-
4). El  índice  de  Charlson  presentó  una  puntuación  media
DT) de  1,94  (1,54),  entre  0  y  9;  la  puntuación  media  en  el
HADS2 fue  de  3,10  (1,26),  entre  0  y  6,  y  en  el  CHA2DS2-VASc,
e 4,63  (1,54),  entre  1  y  9.
El  control  adecuado  de  la  anticoagulación  se  alcanzó  en
77 pacientes  (46,2%)  según  el  método  directo  y  en  180
acientes (47,0%)  cuando  se  utilizó  el  método  Rosendaal
McNemar, p  =  0,804).  Treinta  y  cuatro  pacientes  (8,9%)  se
lasificaron como  control  inadecuado  con  el  método  directo,
ero como  control  adecuado  con  el  método  Rosendaal,
ientras que  31  pacientes  (8,1%)  se  clasificaron  como  ina-
ecuadamente controlados  con  el  método  Rosendaal,  pero
decuadamente controlados  con  el  método  directo.  Así,  se
rodujo un  acuerdo  en  318  pacientes  (83,0%),  146  acuer-
os positivos  y  172  acuerdos  negativos,  lo  que  denota  una
oncordancia moderada  entre  ambos  métodos  (estadístico
appa de  0,659;  p  <  0,001).
En  la  tabla  1  se  muestran  las  características  de  todos  los
acientes, así  como  la  de  los  que  alcanzaron  o  no  un  con-
rol adecuado  según  el  método  directo  y  según  el  método
osendaal.
El control  de  la  anticoagulación  se  efectuó  en  el  Cen-
ro de  Salud  en  el  80,9%  de  los  pacientes,  en  el  servicio  de
ematología en  el  15,9%,  en  otro  servicio  hospitalario  en  el
,9%, y  un  solo  paciente  (0,3%)  realizaba  autocontrol.
Los AVK utilizados  fueron:  acenocumarol  en  359  pacientes
93,7%), warfarina  en  21  pacientes  (5,5%)  y  no  se  especificó
l AVK utilizado  en  3  pacientes.  El  número  de  controles  INR
ealizados en  los  6  últimos  meses  varió  entre  2  y  27  con-
roles, con  una  media  (DT)  de  7,5  (2,9)  controles,  siendo  la
oda 6  controles  en  los  últimos  6  meses  (un  control  men-
ual). El  HAS-BLED  presentó  una  media  de  2,20  (0,90),  entre
 y  5.
El  porcentaje  de  TRT  con  el  método  directo  fue  del  60,0%
23,8%) y  con  el  método  Rosendaal,  del  60,3%  (26,1%).  La
abla  2  presenta  las  características  de  la  anticoagulación  en
acientes que  alcanzaron  o  no  el  control  deseable  según  el
étodo directo  y  el  método  Rosendaal.  De  acuerdo  con  el
étodo directo,  los  pacientes  con  un  control  adecuado  rea-
izaron menos  controles  INR  en  los  últimos  6  meses  que  los
ue no  alcanzaron  control  adecuado:  6,9  (2,1)  vs.  8,0  (3,4),
 <  0,001,  presentaron  un  HAS-BLED  menor:  1,85  (0,79)  vs.
,50 (0,84),  p  <  0,001,  y  estuvieron  un  porcentaje  de  tiempo
ayor dentro  del  rango  terapéutico:  76,8  (12,5)  vs.  38,1
14,9), p  <  0,001.  Con  el  método  Rosendaal  los  hallazgos
ueron similares:  los  pacientes  con  un  control  adecuado  rea-
izaron menos  controles  INR  en  los  últimos  6  meses  que  los
ue no  alcanzaron  control  adecuado:  7,0  (2,1)  vs.  7,9  (3,4),
 <  0,001,  presentaron  un  HAS-BLED  menor:  1,71  (0,76)  vs.
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ayor  dentro  del  rango  terapéutico:  73,2  (12,5)  vs.  40,1
17,9), p  <  0,001.
En las  tablas  3  y  4  se  muestran  los  factores  predictivos  de
ontrol inadecuado  de  la  anticoagulación  según  el  método
tilizado para  evaluar  el  control  de  la  anticoagulación.  La
abla  3  presenta  los  resultados  obtenidos  cuando  se  utiliza
l método  directo  de  evaluación  del  TRT.  En  la  introducción
orzada de  variables,  número  de  determinaciones  INR  en  los
 meses  y  antecedentes  de  INR  inestable  alcanzaron  signifi-
ación estadística,  mientras  que  en  la  introducción  por  pasos
e añadió  la  diabetes.  Las  odds  ratios  (OR)  y  el  intervalo  de
onfianza (IC)  del  95%  correspondientes  fueron:  diabetes,
R: 2,511  (IC  95%:  1,114-5,695);  número  de  determinacio-
es INR  en  los  6  meses,  OR:  4,747  (IC  95%:  2,094-10,759);
NR inestable,  OR:  35,371  (IC  95%:  15,058-83,083).  La  tabla
 presenta  los  resultados  obtenidos  cuando  se  utiliza  el
étodo Rosendaal  de  evaluación  del  TRT.  La  variable  ante-
edentes de  INR  inestable  no  fue  incluida  en  el  modelo  por
resentar en  la  muestra  una  relación  determinista  con  el
ontrol, es  decir,  todos  los  pacientes  con  antecedentes  de
NR inestable  presentan  mal  control  y  todos  los  pacientes  sin
ntecedentes de  INR  inestable  presentan  buen  control  (tabla
).  Respecto  al  resto  de  las  variables  independientes,  en  la
ntroducción forzada  de  variables  HAS-BLED  alcanzó  signi-
cación estadística,  y  la  misma  variable  fue  seleccionada
n la  introducción  por  pasos,  HAS-BLED,  OR:  3,991  (IC  95%:
,520-6,319).
iscusión
unque  estudios  previos  han  analizado  el  grado  de  control
e INR  en  nuestro  país12-18, el  estudio  ALADIN  es  el  primero
ue ha  analizado  específicamente  el  grado  de  control  de
a anticoagulación  con  AVK en  pacientes  atendidos  en  las
onsultas de  Neurología  o  de  Medicina  Interna,  así  como
os factores  asociados  con  el  control.  Esta  información  es
uy relevante,  ya  que  esta  población  difiere  de  la  de  otros
mbitos sanitarios  por  su  mayor  comorbilidad,  mayor  pluri-
atología y  mayor  frecuencia  de  ictus  previo.  Globalmente,
os pacientes  incluidos  en  nuestro  estudio  tenían  un  número
uy elevado  de  comorbilidades  (índice  de  Charlson:  1,94),
on antecedente  de  ictus  en  el  50,7%  de  pacientes.  Estos
atos contrastan  con  los  del  estudio  PAULA,  donde  presentan
ntecedente de  ictus/ataque  isquémico  transitorio  el  13,7%,
 con  los  del  estudio  CALIFA,  con  un  14,2%;  también  con  los
el estudio  FANTASIIA,  donde  el  índice  de  comorbilidad  de
harlson es  de  1,212,13,15.
Es por  ello  que  el  estudio  ALADIN  identifica  a  una  pobla-
ión con  mayor  riesgo  tromboembólico  y  hemorrágico  que
as previamente  analizadas  en  la  que  el  buen  control  de  la
nticoagulación alcanza  una  relevancia  especial.  En  nuestro
studio la  puntuación  CHADS2 fue  de  3,1,  el  CHA2DS2-VASc
e 4,6  y  el  HAS-BLED  de  2,2,  mientras  que  en  los  estudios
AULA, FANTASIIA  y  CALIFA  éstas  son  menores12,13,15.
En cuanto  al  tratamiento  anticoagulante,  más  de  la  mitad
e los  pacientes  incluidos  en  el  estudio  ALADIN  estaban
iendo tratados  con  AVK,  datos  similares  a  los  encontrados
n el  estudio  GARFIELD-AF11.  Sin  embargo,  un  dato  relevante
s el  hecho  de  que  en  algo  más  de  la  mitad  de  los  pacientes
l médico  disponía  de  información  suficiente  para  evaluar  la
alidad de  la  anticoagulación.
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Tabla  1  Características  de  los  pacientes  que  alcanzaron  o  no  un  control  adecuado  según  el  método  directo  y  el  de  Rosendaal
Total  Control  método  directo  Control  método  Rosendaal
(383)  No  (206)  Sí  (177)  No  (203)  Sí  (180)
Variable  N  n  %  n  %  p  n  %  n  %  p
Sexo
Hombre  212  115  54,2%  97  45,8%  0,847  110  51,9%  102  48,1%  0,541
Mujer 169  90  53,3%  79  46,7%  93  55,0%  76  45,0%
FA
Paroxística 92  56  60,9%  36  39,1%  0,209  52  56,5%  40  43,5%  0,469
Persistente 21  9  42,9%  12  57,1%  13  61,9%  8  38,1%
Permanente 270  141  52,2%  129  47,8%  138  51,1%  132  48,9%
IR
No 222  118  53,2%  104  46,8%  0,722  115  51,8%  107  48,2%  0,460
Sí 149  82  55,0%  67  45,0%  83  55,7%  66  44,3%
Pluripatología
No 190  95  50,0%  95  50,0%  0,284  90  47,4%  100  52,6%  0,053
Sí 132  74  56,1%  58  43,9%  77  58,3%  55  41,7%
HTA
No 59  33  55,9%  26  44,1%  0,661  35  59,3%  24  40,7%  0,255
Sí 318  168  52,8%  150  47,2%  163  51,3%  155  48,7%
DM
No 240  117  48,8%  123  51,3%  0,010  122  50,8%  118  49,2%  0,462
Sí 122  77  63,1%  45  36,9%  67  54,9%  55  45,1%
Demencia
No 346  189  54,6%  157  45,4%  0,548  182  52,6%  164  47,4%  1,000
Sí 11  5  45,5%  6  54,5%  6  54,5%  5  45,5%
Ictus
No 189  104  55,0%  85  45,0%  0,631  105  55,6%  84  44,4%  0,323
Sí 194  102  52,6%  92  47,4%  98  50,5%  96  49,5%
Polimedicación
No 61  32  52,5%  29  47,5%  0,799  32  52,5%  29  47,5%  0,905
Sí 319  173  54,2%  146  45,8%  170  53,3%  149  46,7%
Anemia/sangrado
No 307  164  53,4%  143  46,6%  0,694  163  53,1%  144  46,9%  0,346
Sí 46  26  56,5%  20  43,5%  21  45,7%  25  54,3%
Inestabilidad INR
No  180  34  18,9%  146  81,1%
<  0,001
0  0,0%  180  100,0%
<  0,001
Sí 203  172  84,7%  31  15,3%  203  100,0%  0  0,0%
Media DT  Media  DT  p  Media  DT  Media  DT  p
Edad  382  75,8  (8,7)  75,6  (9,6)  0,856  76,3  (9,1)  75,1  (9,1)  0,200
Charlson 303  2,09  (1,70)  1,78  (1,32)  0,084  2,00  (1,65)  1,89  (1,43)  0,523

























CHADS2: Score for Stroke Risk Assessment in Atrial Fibrillation; CHA2DS2 Vasc: Score for Stroke Risk Assessment in Atrial Fibrillation
en AF no valvular; DM: diabetes mellitus; DT: desviación típica; FA: fibrilación auricular; HAS-BLED: Score for Major Bleeding Risk;  HTA:
hipertensión arterial; INR: international normalized ratio; IR: insuficiencia renal (tasa filtrado glomerular < 60 ml/min).
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Tabla  2  Características  del  tratamiento  en  pacientes  sin/con  control  adecuado  según  el  método  directo
Total  Control  método  directo  Control  método  Rosendaal
(383)  No  (206)  Sí  (177)  No  (203)  Sí  (180)
Variable  N  n  %  n  %  p  n  %  n  %  p
AVK
Acenocumarol  359  193  53,8%  166  46,2%  0,902  192  53,5%  167  46,5%  0,601
Warfarina 21 11  52,4%  10  47,6%  10  47,6%  11  52,4%
Servicio
Neurología 235  126  53,6%  109  46,4%  0,993  121  51,5%  114  48,5%  0,455
Medicina Interna  148  80  54,1%  68  45,9%  82  55,4%  66  44,6%
Control INR
Autocontrol  1  0  0,0%  1  100,0%  0,170a 0  0,0%  1  100,0%  0,761a
Centro  de  salud  310  160  51,6%  150  48,4%  162  52,3%  148  47,7%
Hematología 61  39  63,9%  22  36,1%  35  57,4%  26  42,6%
Hosp. no  hematología  11  7  63,6%  4  36,4%  6  54,5%  5  45,5%
Media DT  Media  DT  p  Media  DT  Media  DT  p
Número  INR  6  meses  359  8,0  (3,4)  6,9  (2,1)  <  0,001  7,9  (3,4)  7,0  (2,1)  0,003
AVK: antivitamina K; DT: desviación típica; INR: international normalized ratio; TRT: tiempo en rango terapéutico.
a El paciente con autocontrol no fue incluido en el análisis estadístico.
Tabla  3  Factores  relacionados  con  el  inadecuado  control  de  la  anticoagulación  con  el  método  directo
Introducción  forzada Introducción  por  pasos  hacia  adelante  (LR)
IC  95%  (OR)  IC  95%  (OR)
Variable  (cat.  ref.)  B  ET(B)  OR  Inferior  Superior  p  B  ET(B)  OR  Inferior  Superior  p
Edad  −0,025  0,024  0,975  0,930  1,023  0,301
IR (No)  −0,095  0,439  0,909  0,385  2,149  0,828
DM (No)  0,889  0,463  2,434  0,981  6,036  0,055  0,921  0,415  2,511  1,114  5,659  0,026
Número INR  6  meses  (≤  6)  1,648  0,432  5,196  2,227  12,121  <  0,001  1,557  0,418  4,747  2,094  10,759  0,011
INR inestable  (No)  3,585  0,493  36,060  13,711  94,837  <  0,001  3,566  0,436  35,371  15,058  83,083  <  0,001
Charlson (≤  2)  0,662  0,548  1,939  0,662  5,680  0,227
HASBLED 0,282  0,280  1,326  0,765  2,296  0,314
Polimedicación (No)  0,329  0,586  1,389  0,440  4,382  0,575
Pluripatología (No)  −0,878  0,487  0,416  0,160  1,081  0,072
























2(9) = 127,81(p < 0,001); R2Cox&Snell = 0,45; R2Nagalkerke = 0,59 2(3)
A  pesar  de  ser  una  población  de  alto  riesgo  trom-
oembólico y  hemorrágico,  es  importante  destacar  que
l control  adecuado  de  la  anticoagulación  con  AVK solo
e logró  en  el  46,2%  según  el  método  directo  y  en  el
7,0% según  el  método  de  Rosendaal;  dato  similar,  o
lgo menor,  al  encontrado  en  otros  estudios  de  nuestro
ntorno realizados  en  población  de  menor  riesgo,  como  el
studio PAULA  (control  adecuado  en  el  57-60%),  el  estu-
io CALIFA  (53%),  el  estudio  FANTASIIA  (46%),  el  estudio
NFAGAL (57%)  y  el  estudio  CHRONOS-TAO  (63%)12-15,17.  Ade-
ás, estos  resultados  concuerdan  también  con  los  de  los
egistros realizados  a  nivel  internacional25-27.  Es  impor-
ante resaltar  que  ni  los  internistas  ni  los  neurólogos





132,39(p < 0,001); R2Cox&Snell = 0,43; R2Nagalkerke = 0,57.
ealizado  por  otros  especialistas,  mayoritariamente  en  aten-
ión primaria  (80,9%)  y  en  el  servicio  de  hematología
15,9%); dato  concordante  con  otros  estudios  españoles15,18.
in embargo,  el  grado  de  control  de  la  anticoagula-
ión fue  independiente  del  lugar  habitual  del  control  de
NR.
A pesar  de  que  el  TRT  adecuado  solo  se  alcanzó  en  el
6,2% y  el  47,0%  de  los  casos  según  el  método  directo  y
e Rosendaal,  en  6  meses  se  realizaron  un  promedio  de
,5 controles,  con  una  moda  de  6  controles.  El  número  de
ontroles de  INR  fue  mayor  en  los  pacientes  con  control
nadecuado de  la  anticoagulación  que  en  los  pacientes  con
orrecto control  independientemente  del  método  utilizado.
n el  estudio  PAULA  el  número  medio  de  determinaciones
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Tabla  4  Factores  relacionados  con  el  inadecuado  control  de  la  anticoagulación  con  el  método  Rosendaal
Introducción  forzada  Introducción  por  pasos  hacia  adelante  (LR)
IC  95%  (OR)  IC  95%  (OR)
Variable  (cat.  ref.)  B  ET(B)  OR  Inferior  Superior  p  B  ET(B)  OR  Inferior  Superior  p
Edad  −0,003  0,019  0,997  0,961  1,035  0,882
IR (No) −0,127 0,347  0,881  0,446  1,738  0,714
DM (No) 0,026  0,376  1,026  0,491  2,143  0,946
Número INR  6  meses  (≤  6) 0,350  0,316  1,419  0,763  2,639  0,268
INR inestable  (No)
Charlson  (≤  2)  −0,487  0,420  0,614  0,270  1,399  0,246
HAS-BLED 1,509  0,251  4,520  2,766  7,386  <  0,001  1,384  0,234  3,991  2,520  6,319  <  0,001
Polimedicación (No)  −0,224  0,460  0,800  0,324  1,971  0,627
Pluripatología (No)  −0,159  0,378  0,853  0,407  1,789  0,674




































2(8) = 54,47(p < 0,001); R2Cox&Snell = 0,22; R2Nagalkerke = 0,30 2(1) =
La variable INR inestable no se introduce en la ecuación por gene
de  INR  registradas  por  paciente  en  12  meses  fue  de  14,415,
datos que  sugieren  cierta  inercia  terapéutica.
A pesar  de  que  la  proporción  de  pacientes  con  un  con-
trol adecuado  fue  similar  entre  el  método  directo  y  el
de Rosendaal  (46,2%  y  47,0%,  respectivamente),  el  grado
de acuerdo  entre  ambos  métodos  (kappa  0,659)  fue  más
modesto de  lo  esperado,  hallazgo  que  requiere  una  ulterior
investigación.
En el  análisis  multivariable,  los  predictores  de  control
inadecuado del  TRT  fueron  tener  diabetes,  antecedentes  de
INR inestable  y  realizar  más  de  6  controles  de  INR  en  6  meses
cuando se  analizaba  el  control  de  la  anticoagulación  por  el
método directo,  mientras  que  cuando  se  hacía  por  el  método
de Rosendaal  se  obtenía  como  predictor  la  puntuación  de  la
escala HAS-BLED.  Por lo  tanto,  en  nuestro  estudio  encontra-
mos que  los  pacientes  con  diabetes,  con  antecedentes  de
INR inestable  y  con  puntuación  mayor  en  la  escala  HAS-BLED
se controlaban  peor.  Otros  estudios  que  han  analizado  estos
factores en  poblaciones  diferentes  a  la  nuestra  coinciden  en
algunos de  ellos,  identificando  otros  factores  predictores  del
mal control.  En  el  estudio  PAULA  fueron  predictores  de  mal
control de  INR,  además  del  INR  lábil,  el  sexo  femenino,  los
hábitos dietéticos  que  pudieran  afectar  a  la  anticoagulación
y la  polimedicación15,  y  en  el  estudio  ANFAGAL,  la  polime-
dicación, la  presencia  de  insuficiencia  renal  y  una  mayor
puntuación en  la  escala  HAS-BLED14.
El presente  estudio  adolece  de  algunas  limitaciones,
debidas a  su  diseño transversal  y  al  carácter  observacio-
nal, que  no  puede  evitar  posibles  sesgos  de  selección.  No
obstante, el  reducido  periodo  de  reclutamiento  (7  meses)  y
la participación  en  el  estudio  de  74  centros  españoles  tien-
den a  reducir  el  sesgo  por  posibles  cambios  en  la  práctica
clínica y  a  aumentar  la  representatividad  de  la  muestra  res-
pecto a  la  población  de  pacientes  con  FANV  atendida  por
los servicios  de  Neurología  y  Medicina  Interna  de  España.
Otra cuestión  para  reseñar  es  que  de  los  750  pacientes
incluidos en  el  estudio  ALADIN  tratados  con  AVK,  los  inves-
tigadores pudieron  acceder  a  los  controles  del  INR  en  408
de ellos,  constando  datos  completos  de  los  mismos  ----y,
por tanto,  subsidiarios  de  ser  introducidos  en  el  análisis----




1331(p < 0,001); R2Cox&Snell = 0,20; R2Nagalkerke = 0,27.
sillas con ceros.
ccesibilidad  a  la  información  necesaria  para  evaluar  el
ontrol de  la  anticoagulación  en  estos  pacientes.  Restrin-
ir el  análisis  de  los  valores  de  INR  a  los  últimos  6  meses
odría suponer  una  limitación,  si  bien  consideramos  que  es
n tiempo  suficiente  para  valorar  de  manera  adecuada  los
bjetivos del  estudio.  Por otra  parte,  dado  que  este  estu-
io se  realizó  en  pacientes  con  FA  atendidos  en  Neurología
 Medicina  Interna  en  España, las  conclusiones  de  este  tra-
ajo solo  se  pueden  extender  a  poblaciones  similares.  Sin
mbargo, ante  la  escasez  de  datos  que  actualmente  existe
n esta  población,  de  muy  alto  riesgo,  los  resultados  de
uestro estudio  resultan  muy  relevantes  para  la  práctica
línica diaria.
En conclusión,  los  pacientes  con  FANV  anticoagulados  con
VK atendidos  en  consultas  de  Neurología  y  Medicina  Interna
ienen una  elevada  comorbilidad  y  un  elevado  riesgo  trom-
oembólico. Pese  a  ello,  el  control  adecuado  de  la  anticoa-
ulación se  obtuvo  en  algo  más  de  la  mitad  de  los  pacientes.
os parámetros  que  se  postularon  como  predictores  de  mal
ontrol con  AVK fueron  tener  diabetes,  antecedentes  de  INR
nestable, necesidad  de  realizar  abundantes  controles  de
NR y  puntuar  alto  en  la  escala  HAS-BLED.  Así,  pacientes  con
stas características  serían  los  mejores  candidatos  a  recibir
ratamiento con  anticoagulantes  de  acción  directa,  ya  que
endrían una  alta  probabilidad  de  controlarse  mal  con  AVK.
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R E S UMEN
En el presente capítulo se actualiza el tratamiento anticoagulante en pacientes con fibrilación auricular y 
diferentes situaciones clínicas que requieren consideraciones particulares, como son la cardiopatía isqué-
mica, la cardioversión eléctrica, la ablación de venas pulmonares, la presencia de valvulopatías con o sin 
prótesis, la insuficiencia renal o la ancianidad y fragilidad. En pacientes con fibrilación auricular no valvu-
lar, la presencia de insuficiencia renal incrementa tanto el riesgo trombótico como el hemorrágico. En los 
estadios leves y moderados, los anticoagulantes de acción directa mostraron un mayor beneficio que warfa-
rina, aunque suelen requerir ajuste de dosis. En el estadio de fallo renal/diálisis, no hay evidencia sólida de 
que la warfarina resulte beneficiosa y la utilización de los anticoagulantes de acción directa no está reco-
mendada. Por su fisiopatología, se ha considerado que la anticoagulación oral podría ejercer un efecto be-
neficioso en los pacientes con cardiopatía isquémica. Sin embargo, los anticoagulantes antivitamina K no 
han demostrado una relación riesgo-beneficio satisfactoria. Por el contrario, los anticoagulantes de acción 
directa, en dosis reducidas, podrían ejercer un efecto beneficioso en este escenario en asociación con los 
antiagregantes. 
El uso de los anticoagulantes de acción directa previo a la cardioversión eléctrica en pacientes con fibrila-
ción auricular no valvular parece tener asociado un riesgo de eventos cardioembólicos, al menos compara-
ble a los anticoagulantes antivitamina K, evitando la demora en aplicar esta técnica en pacientes sin niveles 
adecuados de INR precardioversión eléctrica. En el contexto de su uso periablación de fibrilación auricular, 
el dabigatrán y el rivaroxabán demostraron al menos no inferioridad respecto a los anticoagulantes antivi-
tamina K en cuanto a seguridad. 
La coexistencia de cualquier tipo y grado de valvulopatías con la fibrilación auricular obliga a evaluar la in-
dicación de tratamiento antitrombótico de la misma manera que si no existiera valvulopatía. Cuando sea 
necesaria la anticoagulación, los anticoagulantes de acción directa son de elección en casi todas las situa-
ciones, excepto en los pacientes portadores de una prótesis mecánica o que padezcan enfermedad mitral 
reumática significativa, que deben tratarse con anticoagulantes antivitamina K. La elección de la estrategia 
antitrombótica adecuada en el anciano frágil es una cuestión compleja en que interfieren múltiples facto-
res, más allá de la evaluación del riesgo embólico y hemorrágico. La realización de una evaluación geriátri-
ca integral es fundamental para que la decisión final sea individualizada. Además, esta se debe consensuar 
y revaluar periódicamente. Los anticoagulantes de acción directa podrían ser la alternativa más favorable 
en la mayoría de los pacientes ancianos con fibrilación auricular no valvular.
© 2018 Elsevier España, S.L.U. Todos los derechos reservados.
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Use of oral anticoagulants in complex clinical situations with atrial fibrillation 
A B S T R AC T
The present article provides an update on anticoagulant treatment in patients with atrial fibrillation in 
distinct clinical scenarios requiring particular considerations, such as ischaemic heart disease, electrical 
cardioversion, pulmonary vein ablation, the presence of valvular disease with or without prosthetic valves, 
and renal insufficiency, as well as old age and frailty. In patients with non-valvular atrial fibrillation, the 
presence of renal insufficiency increases both thrombotic and haemorrhagic risk. In mild and moderate 
stages, direct-acting anticoagulants confer a greater benefit than warfarin, although they usually require 
dose adjustment. In renal failure/dialysis, there is no solid evidence that warfarin is beneficial and the use 
of direct-acting anticoagulants is not recommended. Because of its pathophysiology, oral anticoagulation 
could have a beneficial effect in patients with heart disease. However, vitamin K antagonists have not 
shown a satisfactory risk-benefit ratio. In contrast, direct-acting anticoagulants, at reduced doses, could 
have a beneficial effect in this scenario in association with antiplatelet agents.
The use of direct-acting anticoagulants prior to electrical cardioversion in patients with non-valvular atrial 
fibrillation seems to be associated with a risk of cardioembolic events that is at least comparable to that of 
vitamin K antagonists. Their use avoids delay in the application of electrical cardioversion in patients 
without adequate INR levels. In the context of their use before and after atrial fibrillation ablation, dabiga-
tran and rivaroxaban have demonstrated at least non-inferiority with vitamin K antagonists in terms of sa-
fety.
In patients with any type or grade of valvular disease and atrial fibrillation, the indication of antithrombo-
tic treatment must be evaluated in the same way as in patients with atrial fibrillation and no valvular di-
sease. Whenever anticoagulation is required, direct-acting anticoagulants are the treatment of choice in 
nearly all situations, except in patients with mechanical valves or who have significant rheumatic mitral 
disease, who should be treated with vitamin K antagonists. The choice of appropriate antithrombotic stra-
tegy in frail elderly patients is complex and involves multiple factors beyond assessment of embolic and 
haemorrhagic risk. Comprehensive geriatric assessment is essential for an individualised final decision. 
Moreover, any such decision should be consensus-based and periodically reviewed. Direct-acting anticoa-
gulants could be the most beneficial alternative in most elderly patients with non-valvular atrial fibrilla-
tion. 
© 2018 Elsevier España, S.L.U. All rights reserved
Uso de anticoagulantes orales en pacientes con fibrilación 
auricular no valvular e insuficiencia renal
Introducción
Existe una asociación entre la fibrilación auricular (FA), la insufi-
ciencia renal crónica (IRC) y el ictus. La prevalencia de FA es doble en 
los pacientes con IRC respecto a los que no la presentan, que alcanza 
hasta el 22,2% en la fase de fallo renal/diálisis1. La FA incrementa el 
riesgo de IRC (riesgo relativo [RR]: 1,64; intervalo de confianza [IC] 
del 95%, 1,41-1,91)2 y su aparición acelera la progresión del deterioro 
renal. La IRC es un factor de riesgo independiente para el desarrollo 
de ictus3. Se ha descrito una relación lineal entre el riesgo de ictus y 
el aumento de la albuminuria, así como con la disminución del filtra-
do glomerular, que se incrementa un 7% por cada 10 ml/min de des-
censo4. 
Esto tiene varias explicaciones; por un lado, el ictus y la IRC com-
parten factores de riesgo, tales como hipertensión, diabetes, FA e in-
suficiencia cardíaca, entre otros. Además, diversas alteraciones fisio-
patológicas presentes en la IRC, como la disfunción endotelial, así 
como mayores concentraciones del factor de von Willebrand y del 
inhibidor-1 del activador del plasminógeno, favorecen una situación 
procoagulante.  
Paradójicamente, los pacientes con IRC también tienen un mayor 
riesgo hemorrágico, ocasionado fundamentalmente por la disfun-
ción plaquetaria que provoca la uremia y la contribución de otros 
factores, como la frecuente hipertensión arterial mal controlada o la 
administración de heparina en los pacientes en diálisis5.
En todos los estudios de FA, la incidencia de complicaciones, tan-
to isquémicas como hemorrágicas, fue mayor en los pacientes con 
deterioro de la función renal6-9.
En este escenario, no es de extrañar que los resultados de la anti-
coagulación para la prevención de ictus y embolias sistémicas en los 
pacientes con FA e IRC sean diferentes a los que se encuentran en 
pacientes con función renal normal.
La complejidad de la decisión acerca del uso de anticoagulación 
en pacientes con IRC se acentúa considerando que las escalas de pre-
dicción del riesgo de ictus y de hemorragia habitualmente utilizadas 
no están adecuadamente validadas en estos pacientes, y hay contro-
versia sobre si la propia IRC debería contabilizarse como un factor 
independiente en la estimación del riesgo isquémico5,10,11.
Warfarina en pacientes con fibrilación auricular e insuficiencia renal 
crónica
La warfarina se metaboliza en el hígado y apenas tiene elimina-
ción renal. En un 99% está unida a las proteínas plasmáticas y no es 
dializable (tabla 1).
Aunque la warfarina ha sido el fármaco más utilizado en la preven-
ción del ictus en los pacientes con FA, no existen ensayos controlados 
que hayan valorado sus resultados en pacientes con FA e IRC avanza-
Tabla 1
Propiedades farmacológicas de los anticoagulantes orales
Cualidad Apixabán Dabigatrán Edoxabán Rivaroxabán Warfarina
Vida media (h) 8-15 12-14 9-11 5-13 20-60
Eliminación renal (%) 27 80 50 66 < 1
Unión a proteínas (%) 87 35 55 95 99
Depuración tras 4 h 
de hemodiálisis (%)
7 50-60 9 < 1 < 1
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da. Los resultados que se tienen al respecto provienen exclusivamen-
te de estudios epidemiológicos y han aportado resultados dispares12. 
Algunos de los primeros estudios observacionales describieron resul-
tados desfavorables, incluso con aumento de ictus y mortalidad13-17. 
En otros, como los obtenidos de los nationwide Danish registries18,19 o 
del US Renal Data System20, se describen efectos beneficiosos.
Un metaanálisis de estos estudios mostró que la warfarina dismi-
nuye la incidencia de ictus isquémicos/embolias sistémicas (hazard 
ratio [HR]: 0,70; IC del 95%, 0,54-0,89) y la mortalidad (HR: 0,65; IC 
del 95%, 0,59-0,72), con aumentos no significativos de las hemorra-
gias mayores (HR: 1,15; IC del 95%, 0,88-1,49) en pacientes con IRC no 
avanzada (aclaramiento de creatinina [ClCr] > 30 ml/min); sin em-
bargo, los resultados eran desfavorables en pacientes con IRC avan-
zada, al aumentar el riesgo de hemorragias mayores (HR: 1,30; IC del 
95%, 1,08-1,56), sin cambios significativos en el riesgo de ictus (HR: 
1,12; IC del 95%, 0,69-1,82) ni en la mortalidad (HR: 0,96; IC del 95%, 
0,81-1,13)21. Otros metaanálisis han obtenido resultados muy simila-
res22, algunos de ellos con datos exclusivos de estudios de pacientes 
en hemodiálisis23-26.
Varios ensayos han puesto de manifiesto los excesos de hemorra-
gias que se producen en los pacientes en estadios avanzados de IRC. 
Un artículo de revisión describe cómo en pacientes con ClCr < 30 ml/
min el tratamiento con warfarina incrementa el riesgo hemorrágico 
4,9 veces (IC del 95%, 2,6-9,1), en comparación con pacientes con 
función renal normal27. Se basa en unos estudios antiguos que mos-
traron una incidencia de hemorragia mayor de 30,5%/año (IC del 95%, 
17-50,3) en pacientes con ClCr < 30 ml/min, y de 8,3%/año (IC del 
95%, l 5,1-12,8) con ClCr de 30-59 ml/min28,29. Estos datos sugieren un 
improbable beneficio de la warfarina en la IRC terminal. Sin embar-
go, estudios más recientes muestran una incidencia de hemorragias 
mayores menor6-9.
Asimismo, la dificultad en conseguir tiempos en rango terapéuti-
co (TTR) adecuados en los pacientes con IRC contribuye, junto con las 
circunstancias referidas al inicio, al mayor riesgo hemorrágico de es-
tos pacientes al recibir fármacos antivitamina K (AVK)25,29-32.
Otro factor que puede contribuir a los pobres resultados mostra-
dos en pacientes con IRC avanzada es el hecho de que el tratamiento 
con warfarina favorece las calcificaciones vasculares33, que se ha re-
lacionado con la aparición de calcifilaxia (arteriolopatía calcificante 
urémica)34.
Se han publicado 2 estudios epidemiológicos posteriormente a los 
metaanálisis previamente comentados; ambos han utilizado una 
metodología de emparejamientos con similares puntuaciones de 
propensión. En un registro coreano de 9.974 pacientes en hemodiáli-
sis con FA, de los que un 29,3% estaba con warfarina, dicho trata-
miento no se asoció con una disminución significativa de los ictus 
isquémicos (HR: 0,95; IC del 95%, 0,78-1,15) y sí con un aumento de 
los ictus hemorrágicos (HR: 1,56; IC del 95%, 1,10-2,22)35. Por el con-
trario, en otro registro de Kaiser Permanente, en el que el 23% de los 
4.286 pacientes en hemodiálisis con FA recibía warfarina, esta se aso-
ció con un menor riesgo de muerte (HR: 0,76; IC del 95%, 0,69-0,84) 
y de ictus isquémico (HR: 0,68; IC del 95%, 0,52-0,91), sin incremen-
to significativo de los ictus hemorrágicos (HR: 1,2; IC del 95%, 0,6-
2,2) ni de las hemorragias gastrointestinales (HR: 0,97; IC del 95%, 
0,77-1,2); los resultados fueron especialmente favorables en los pa-
cientes que mantenían mejores TTR36.
Anticoagulantes de acción directa en pacientes con fibrilación auricular 
no valvular e insuficiencia renal
La controversia respecto al balance beneficio/riesgo de los AVK 
como tratamiento antitrombótico en pacientes con FA e IRC avanza-
da, despierta el interés por los resultados de los anticoagulantes de 
acción directa (ACOD) en este entorno.
Estos tienen diferentes grados de eliminación renal (tabla 1) y 
puede existir sobreexposición en pacientes con IRC.
No se han realizado ensayos específicos de ACOD en pacientes con 
IRC. Los datos disponibles al respecto proceden de análisis de sub-
grupos de los estudios fundamentales y de estudios famacocinéticos. 
En los 4 estudios fundamentales se excluyeron los pacientes con ClCr 
< 30 ml/min, y en 3 había reducción de dosis. El estudio ROCKET fue 
el único en el que se redujo la dosis de rivaroxabán exclusivamente 
según la función renal, utilizando 15 mg/24 h si el ClCr era de 30-49 
ml/min37. En el estudio ARISTOTLE, la dosis de apixabán se redujo a 
2,5 mg/12 h si coincidían 2 o más de los siguientes criterios: ≥ 80 
años, peso ≤ 60 kg o creatinina ≥ 1,5 mg/dl38. En el ENGAGE AF-TIMI, 
la dosis de 60 mg/24 h de edoxabán se redujo a 30 mg/24 h si los 
pacientes presentaban: ClCr entre 30 y 50 ml/min, peso ≤ 60 kg o uso 
concomitante de inhibidores potentes de glucoproteína-P39. En el es-
tudio RE-LY se estudiaron 2 dosis de dabigatrán, pero no hubo nin-
gún esquema de reducción de dosis en relación con la función re-
nal40.
Los 4 estudios fundamentales de ACOD frente a warfarina en pa-
cientes con FA no valvular (FANV) han publicado los resultados de 
análisis preespecificados de los pacientes con función renal altera-
da6-9, que se detallan en la tabla 2. 
El porcentaje de pacientes con filtrado glomerular disminuido in-
cluido osciló entre el 15 y el 21,6%. Los pacientes con IRC presentaron 
más eventos isquémicos y hemorrágicos con independencia del fár-
maco anticoagulante estudiado. Aunque para la inclusión de los pa-
cientes en los ensayos se aplicó la fórmula de Cockcroft-Gault, la 
aplicación de otras fórmulas para estimar el ClCr podría modificar los 
resultados. La función renal no interaccionó con los resultados de 
eficacia frente a warfarina en ninguno de los 4 estudios. Tampoco 
interaccionó con los resultados de seguridad de rivaroxabán ni de 
edoxabán. De hecho, edoxabán demostró una reducción significativa 
de los sangrados mayores en los 2 grupos de pacientes preespecifica-
dos: 30 ≤ 50 ml/min y > 50 ml/min9. Sin embargo, se objetivaron in-
teracciones significativas con los resultados de seguridad en el caso 
de apixabán y dabigatrán: la reducción de hemorragias mayores con 
apixabán comparado con warfarina fue mayor en los pacientes con 
mayor deterioro de la función renal (p ≤ 0,03 para la interacción). Por 
el contrario, el mejor perfil de seguridad evidenciado con ambas do-
sis de dabigatrán en pacientes con función renal normal desaparecía 
en aquellos con ClCr < 50 ml/min, calculado con la fórmula CKD-EPI 
(p ≤ 0,005 para la interacción).
Varios metaanálisis han puesto de manifiesto el beneficio de los 
ACOD en conjunto frente a warfarina en pacientes con IRC leve y mo-
derada (ClCr, 30-89 ml/min)41,42, así como un mayor beneficio clínico 
neto (BCN) del apixabán y del edoxabán en pacientes con IRC mode-
rada43-45, aunque estos resultados requieren cierta cautela al no haber 
comparaciones directas entre ACOD.
A raíz de la descripción de una nefropatía relacionada con warfa-
rina46,47, resulta interesante saber la incidencia del deterioro de la 
función renal con los ACOD y qué repercusión puede tener su 
aparición en los resultados que aportan, comparados con warfarina. 
Un 26% de los pacientes incluidos en el estudio ROCKET48 y un 13,6% 
de los incluidos en el ARISTOTLE49 sufrieron un descenso ≥ 20% en el 
ClCr respecto al valor en el momento de la aleatorización, sin que 
hubiera diferencias entre los asignados a warfarina ni al ACOD res-
pectivo. Los pacientes que desarrollaron deterioro de la función renal 
presentaban más comorbilidad y mayor incidencia de eventos adver-
sos respecto a los que no lo desarrollaron. La eficacia de rivaroxabán 
frente a warfarina fue superior en los pacientes que desarrollaron 
deterioro de la función renal comparados con los pacientes que no la 
tuvieron, y no hubo interacción en lo referente a los resultados de 
seguridad48. En el caso de apixabán, la aparición o no de deterioro 
renal no interaccionó con los resultados de eficacia ni de seguridad49. 
En el estudio RE-LY, el deterioro de la función renal con warfarina fue 
mayor que con cualquiera de las dosis de dabigatrán, aunque el re-
sultado lo presentan como el valor medio del descenso del ClCr res-
pecto al inicial para cada opción de tratamiento, y no se describe la 
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repercusión que tiene en los resultados de los tratamientos sobre las 
variables principales50. En un registro taiwanés de FANV, también se 
observó que el número de pacientes que deterioraban la función re-
nal era menor con dabigatrán que con warfarina51.
Varios estudios farmacocinéticos han valorado diferentes esquemas 
posológicos de apixabán52-54, rivaroxabán55,56 y edoxabán57,58 en pacien-
tes con fallo renal y/o en diálisis, y han mostrado que estos no producen 
acumulaciones excesivas del fármaco ni problemas de seguridad. Por el 
momento, estos resultados hay que interpretarlos con cautela. Un estu-
dio epidemiológico mostró que el uso de dabigatrán y rivaroxabán era 
creciente en estos pacientes en Estados Unidos, y su uso se asoció a un 
incremento en las hospitalizaciones y muertes por hemorragias59. La 
Food and Drug Administration (FDA) autorizó el apixabán para los pa-
cientes en hemodiálisis con FANV, en dosis de 5 mg/12 h (2,5 mg/12 h 
si la edad era de 80 años o mayor, o el peso ≤ 60 kg).
Recomendaciones e indicaciones de los anticoagulantes orales en 
pacientes con fibrilación auricular no valvular e insuficiencia renal
Salvo contraindicación, los pacientes con FANV con algún factor 
de riesgo añadido deben ser anticoagulados. Los ACOD parecen apor-
tar un mayor BCN respecto a warfarina3, aunque en España se limita 
su financiación a determinadas situaciones.
Insuficiencia renal grave y/o diálisis. La anticoagulación en los pa-
cientes con ClCr < 15 ml/min y/o diálisis es controvertida y no hay 
consenso en las recomendaciones. Se desaconseja en la prevención 
primaria de ictus en la guía KDIGO de 201110, la warfarina se conside-
ra razonable (IIa-B) en las guías AHA/ACC/HRS60 y no hay recomenda- 
ciones expresas al respecto en la guía ESC de 20163, aunque en la guía 
específica sobre el manejo de los ACOD de 2015 se recomienda evitar 
su uso y considerar como alternativa a los AVK, aunque su beneficio 
no esté probado en esta situación61.
Según sus respectivas fichas técnicas, todos los ACOD están con-
traindicados en la IRC en fallo renal/diálisis; apixabán, edoxabán y 
rivaroxabán no se recomiendan con ClCr < 15 ml/min, y dabigatrán 
con ClCr < 30 ml/min62-65. Las fichas técnicas de los AVK son más im-
precisas al respecto, porque están contraindicados siempre que el 
riesgo hemorrágico supere el riesgo trombótico o el beneficio clínico 
posible66,67.
Con los datos actuales, la decisión de anticoagular a un paciente 
con FA e IRC en fase de fallo renal avanzado debe individualizarse 
teniendo en cuenta otras situaciones y riesgos: ictus previo, esperan-
za de vida, hemorragias previas y siempre que se consiga un TTR 
adecuado.
En espera de nuevos datos, una alternativa para estos pacientes 
puede ser el cierre de la orejuela68.
Pese a lo dudoso de la warfarina en la IRC terminal, a los buenos 
resultados de los ACOD en la IRC leve y moderada y a los alentadores 
estudios farmacocinéticos en pacientes con IRC terminal, son necesa-
rios estudios específicos con pacientes con IRC grave (algunos ya en 
marcha)69 que puedan clarificar las recomendaciones. 
Tabla 2
Resultados de los anticoagulantes orales de acción directa (ACOD) frente a la warfarina en fibrilación auricular no valvular (FANV) según función renal estimada por diferentes 
fórmulas6-9
Fórmula Cockcroft-Gault CKD-EPI



































































































































































































ClCr: aclaramiento de creatinina; HR: hazard ratio de la variable con ACOD frente a warfarina; IC: intervalo de confianza; I/ES: ictus o embolias sistémicas; ITT: análisis  
por intención de tratar; ND: dato no disponible; OT: análisis de pacientes en tratamiento; p inter.: p de la interacción de la función renal con el resultado del ACOD frente  
a warfarina. 
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Estadios de insuficiencia renal leve a grave. La anticoagulación pue-
de utilizarse de forma segura en pacientes con IRC leve a grave (ClCr 
≥ 15 ml/min)3, con la consideración de que dabigatrán está contrain-
dicado con ClCr < 30 ml/min65. 
En los pacientes con FANV e IRC leve-moderada, los ACOD, com-
parados con warfarina, producen un mayor beneficio que en aquellos 
pacientes con función renal normal3. 
Tres consideraciones son obligadas previamente al uso de ACOD 
en pacientes con IRC: pueden requerir reducción de dosis, con esque-
mas diferentes para cada uno de ellos (fig. 1); es necesario monitori-
zar periódicamente la función renal, y previamente a la realización 
de un procedimiento invasivo hay que determinar la función renal 
porque el tiempo de suspensión dependerá del riesgo hemorrágico, 
del ClCr y del fármaco que se esté utilizando, dado su diferente grado 
de eliminación renal70.
Anticoagulación oral en cardiopatía isquémica
Introducción
La mortalidad de la cardiopatía isquémica se debe, básicamente, 
a 2 mecanismos: la disfunción ventricular y la muerte súbita, ambos 
muy estrechamente relacionados con el síndrome coronario agudo 
(SCA) y sus secuelas. El SCA suele producirse por la erosión o rotura 
de una placa aterosclerótica y posterior formación de trombo coro-
nario, seguida de la oclusión parcial o total del vaso. 
Fisiopatológicamente, cuando sucede la ruptura de una placa vul-
nerable dentro de la arteria coronaria se desencadena una compleja 
cascada inflamatoria y de coagulación. El daño endotelial provoca 
una activación de los factores de coagulación específicos de forma 
escalonada por la vía extrínseca, que a su vez conduce a la formación 
de fibrina. Este es uno de los motivos por los que se recomienda la 
anticoagulación en fase aguda del SCA y durante el intervencionismo 
coronario. 
Es necesario tener en cuenta que, tras un SCA, muchos pacientes 
continúan presentando eventos isquémicos recurrentes o complica-
ciones tromboembólicas a otros niveles, a pesar de la revasculariza-
ción, potentes terapias antiplaquetarias, estatinas y otras medidas de 
prevención secundaria. Por otra parte, la cardiopatía isquémica favore-
ce el desarrollo de FA, insuficiencia cardíaca y formación de trombos 
intracavitarios, lo que ocasiona un incremento del riesgo de complica-
ciones tromboembólicas. Por este motivo, desde hace décadas, se ha 
considerado que una de las posibles medidas para evitar las recidivas 
es el empleo rutinario de fármacos antitrombóticos de forma profilác-
tica. Los AVK después de un SCA han demostrado una reducción signi-
ficativa de los eventos isquémicos recurrentes manteniendo un rango 
terapéutico (razón normalizada internacional [INR], 2-3), en compara-
ción con el ácido acetilsalicílico o incluso mayor en asociación con 
este71,72. Estos datos han alentado el concepto de que una terapia con 
anticoagulantes orales (ACO) añadida a los agentes antiplaquetarios 
podría ser efectiva en pacientes con cardiopatía isquémica.
Las características farmacológicas mejoradas de los ACOD, tales 
como su inhibición altamente selectiva de factores de coagulación 
específicos y su perfil farmacológico, han estimulado la investigación 
en ese campo, con la esperanza de poder desarrollar regímenes segu-
ros capaces de ejercer una reducción de nuevos episodios isquémi-
cos73-75. Sin embargo, en los regímenes que han contemplado una 
anticoagulación plena rutinaria en asociación con doble antiagrega-
ción, a pesar de conseguir una reducción de las complicaciones is-
quémicas, el incremento asociado de complicaciones hemorrágicas 
ha determinado que el uso de AVK o ACOD como tratamiento de pre-
vención secundaria no se recomiende rutinariamente y que sola-
mente se contemple bajo ciertas circunstancias especiales.
Por su fisiopatología, eficacia y seguridad, desde hace más de 3 
décadas ha quedado establecido que la estrategia de prevención 
preferente en la cardiopatía isquémica, salvo en los primeros días del 
SCA, debe estar basada en el tratamiento antiagregante76.
En el presente apartado se revisa el tratamiento con ACO en aso-
ciación con tratamiento antiagregante en pacientes con cardiopatía 
isquémica. 
Síndrome coronario agudo y fibrilación auricular
El escenario más frecuente y más problemático que se plantea en 
la práctica clínica actualmente es la aparición de un SCA en pacientes 
con indicación de ACO. Dentro de estos pacientes, el más habitual es 
el paciente con FA que es sometido a un intervencionismo percutá-
neo. Siempre se ha pensado que dado que el mecanismo trombogé-
nico de la FA y el del SCA son diferentes, este se debe abordar con la 
combinación de tratamiento antiagregante doble y anticoagulación 
completa, y así se ha reflejado en las guías de práctica clínica duran-
te más de una década. Sin embargo, muy precozmente se ha podido 
detectar que los pacientes tratados así tienen una tasa elevada de 
complicaciones hemorrágicas y poco a poco se ha ido recomendando 
que esta estrategia se limite al menor tiempo posible.
Actualmente, el dilema parece que se encuentra en vías de reso-
lución, especialmente con los ensayos clínicos en los que se ha inclui-
do en la fórmula una dosis reducida de ACOD en combinación con un 
anti P2Y12, evitando el empleo concomitante de ácido acetilsalicílico, 
por su efecto gastroerosivo. Existen 3 ensayos clínicos ya publicados 
























Si presenta al menos 2 de los
criterios: Edad ≥ 80 años
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Figura 1. Ajuste de dosis de los anticoagulantes orales de acción directa (ACOD) según edad, función renal e interacciones farmacológicas. ClCr: aclaramiento de creatinina.
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esta situación cada vez más frecuente. Con los resultados de los en-
sayos WOEST77, PIONEER AF-PCI78 y RE-DUAL PCI79, parece claro que 
no existe ninguna base para recomendar rutinariamente la triple te-
rapia de doble antiagregación plaquetaria (DAPT) y anticoagulación 
completa en pacientes sometidos a intervencionismo coronario per-
cutáneo, con o sin implantación de stent, ni en el escenario del SCA. 
Además, la evidencia científica apoya que la mejor alternativa es el 
empleo de clopidogrel en asociación con dosis reducida de un ACOD, 
que en el caso del estudio PIONEER AF-PCI fue rivaroxabán 15 mg/día 
y en el caso del RE-DUAL PCI, dabigatrán 110 mg/12 h. 
El estudio PIONEER AF-PCI es un estudio complejo, donde se com-
paró el tratamiento con AVK asociado a DAPT frente a 2 estrategias 
de rivaroxabán, una con dosis muy bajas de rivaroxabán (2,5 mg/12 
h) y DAPT, y otra con rivaroxabán a dosis bajas (15 mg/día) y solo un 
inhibidor de P2Y12. Ambas ramas con rivaroxabán se asociaron a una 
tasa más baja de hemorragia, pero la estrategia con un solo antiagre-
gante resultó significativamente superior en cuanto a la seguridad, 
sin afectar a la eficacia78. En el estudio RE-DUAL PCI, el riesgo de he-
morragia fue menor entre los pacientes que recibieron doble terapia 
con dabigatrán a dosis bajas asociado a un inhibidor de P2Y12 que 
entre los que recibieron triple terapia con warfarina, un inhibidor de 
P2Y12 y ácido acetilsalicílico. También en este estudio, la terapia dual 
no fue inferior a la terapia triple con respecto al riesgo de eventos 
tromboembólicos79.
El estudio WOEST, por el contrario, estudió un nivel de anticoagu-
lación habitual con AVK en asociación con clopidogrel y también 
mostró una mayor seguridad que la triple terapia77. Este estudio, sin 
embargo, no ha generado un gran impacto, ya que se trata de un es-
tudio de pequeño tamaño, donde se ha incluido no solo a pacientes 
con FA, sino también a pacientes con prótesis cardíacas, que necesi-
tan un nivel mayor de anticoagulación en el escenario del SCA o de la 
cardiopatía isquémica crónica, por lo que resulta difícil su generali-
zación.
Anticoagulación a dosis reducida como prevención secundaria
A pesar del fracaso de la anticoagulación a dosis plena frente a la 
antiagregación en la cardiopatía isquemia, se ha valorado la posibili-
dad de un beneficio de dosis reducidas de ACOD en pacientes con 
cardiopatía isquémica. Solamente 2 estudios han intentado evaluar 
la eficacia de la anticoagulación a dosis reducida en el SCA junto con 
DAPT80, y más recientemente en cardiopatía isquémica crónica en 
asociación con ácido acetilsalicílico a dosis bajas81. Los datos del en-
sayo ATLAS ACS 2-TIMI 5180 sugirieron que en pacientes post-SCA que 
reciben DAPT, con la adición de rivaroxabán a dosis bajas de 2,5 mg 
2 veces al día, es posible mejorar su pronóstico sin aumentar excesi-
vamente el riesgo de hemorragia mayor. Este estudio aleatorizó a 
15.342 pacientes con SCA reciente a 2 dosis diarias de 2,5 o 5 mg de 
rivaroxabán frente a placebo. El 93% de los pacientes recibió DAPT. 
Ambas dosis de rivaroxabán disminuyeron la combinación de muer-
te cardiovascular-infarto de miocardio o ictus, así como la tasa de 
trombosis de stent. La dosis baja de rivaroxabán, además, redujo la 
mortalidad cardiovascular y la mortalidad por todas las causas. Sin 
embargo, hubo una mayor tasa de hemorragias no fatales, incluyen-
do hemorragia intracraneal (HIC), pero no hubo aumento en la he-
morragia fatal. A pesar de ello, las guías de práctica clínica no reco-
miendan esta asociación, con una indicación IIb82. El motivo de esta 
falta de reconocimiento ha sido doble: por una parte, en el ensayo 
ATLAS ACS 2-TIMI 51, la DAPT no incluía la recomendación actual de 
emplear preferentemente prasugrel o ticagrelor, que han demostra-
do una mayor eficacia que el clopidogrel en este escenario; en segun-
do lugar, se ha cuestionado la calidad del ensayo y la FDA ha desesti-
mado su recomendación, especialmente por tener una pérdida de 
datos superior a la tasa del objetivo primario y un desconocimiento 
del estado vital de los pacientes del 7,2%, cuando la mortalidad del 
grupo de placebo fue del 4,5%80,83. Por lo tanto, actualmente la triple 
terapia antitrombótica con DAPT y anticoagulación a dosis baja, en 
general, no se recomienda. 
Sin embargo, una nueva aportación ha reavivado este concepto de 
anticoagulación con ACOD a dosis muy bajas. En el reciente ensayo 
COMPASS81, en enfermedad vascular aterosclerótica estable sobre 
27.395 pacientes, se suspendió prematuramente el brazo asignado a 
ácido acetilsalicílico 100 mg/día asociado a rivaroxabán 2,5 mg 2 ve-
ces al día, frente a ácido acetilsalicílico solo o rivaroxabán 5 mg 2 
veces al día, al demostrar una reducción en el objetivo combinado de 
muerte cardiovascular, accidente cerebrovascular o infarto de mio-
cardio. Aunque esta asociación aumentó el número de hemorragias 
graves, redujo de forma significativa la mortalidad por cualquier cau-
sa, lo que probablemente hará replantearse esta estrategia en pre-
vención secundaria y, con toda seguridad, modificará las recomenda-
ciones que existen actualmente.
Uso de anticoagulantes en el contexto de la cardioversión eléctrica
La cardioversión eléctrica externa (CVE) es una herramienta tera-
péutica de primer orden en el tratamiento de la FA persistente84,85. 
Inicialmente, el uso de fármacos anticoagulantes para la prevención 
de eventos cardioembólicos asociados a la CVE se restringía a pacien-
tes con enfermedad valvular reumática86. Esta práctica luego se ex-
tendió al resto de pacientes sometidos a CVE, incluso a los que pre-
sentaban FANV.
Estudios realizados en la década de 1990, que incluían la realiza-
ción de ecocardiografía transesofágica (ETE) previa a la CVE, demos-
traron de forma sólida el beneficio derivado del uso estandarizado de 
ACO-AVK en este contexto. De esta manera, la administración de AVK 
durante 3-4 semanas precardioversión y/o la demostración de la au-
sencia de trombos en la ETE, y la administración de AVK 1 mes pos-
cardioversión (para así cubrir el riesgo embolígeno asociado al perío-
do de aturdimiento auricular), redujeron de forma significativa la 
tasa de eventos embólicos87,88. Sin embargo, el inicio de acción lento, 
el estrecho margen terapéutico de los AVK y sus múltiples interaccio-
nes farmacológicas hacen necesarias múltiples medidas del INR y 
ajustes de dosis, que hacen engorroso su uso en la práctica clínica 
diaria. Este panorama puede haber cambiado con la llegada de los 
nuevos ACO no vitamina K.
Anticoagulantes de acción directa
En los últimos años se han incorporado al arsenal terapéutico 
nuevos fármacos ACO o ACOD, incluyendo dabigatrán, rivaroxabán, 
apixabán y edoxabán. Ensayos aleatorizados multicéntricos han de-
mostrado su, al menos, no inferioridad respecto a los AVK en pacien-
tes con FANV. De ello se infiere que los ACOD puedan también ser 
útiles en la reducción del riesgo cardioembólico asociado a la CVE. 
Sin embargo, los datos disponibles derivaban de análisis post-hoc, los 
cuales no gozaban de la potencia estadística necesaria para preconi-
zar su uso en este contexto clínico de forma sólida. Recientemente se 
han llevado a cabo nuevos ensayos clínicos aleatorizados con rivaro-
xabán y edoxabán que avalan su uso en este contexto. A continua-
ción, se revisa la evidencia de cada uno de los nuevos anticoagu-
lantes.
Evidencia con dabigatrán. En el estudio RE-LY se hicieron 1.983 CVE 
en 1.270 pacientes, 647 del brazo de dabigatrán 110 (D110), 672 de 
dabigatrán 150 (D150) y 664 en el brazo warfarina89. No hubo diferen-
cias en la incidencia de embolia cerebral o sistémica entre los 3 brazos 
(0,8, 0,3 y 0,6%, respectivamente). Se observó una incidencia discreta-
mente más elevada de hemorragias mayores en el brazo D110 (1,7%) 
respecto a warfarina (0,6%) y a D150 (0,6%). Sorprendentemente, en 
este mismo estudio, la dosis de 110 había demostrado menor tasa glo-
bal de hemorragias (mayores y menores) que la warfarina. El porcen-
taje de pacientes en los que se practicó una ETE previa a CVE fue del 
03_anticoagulantes_orales (08-24).indd   13 20/6/18   8:31
146
14 A. Gullón et al. / Med Clin (Barc). 2018;150(Supl 1):8-24
25% en el grupo D110, del 24% en el D150 y del 13% en el de warfarina. 
El porcentaje de pacientes en los que se encontró trombo intraauricu-
lar fue del 1,8, 1,2 y 1,1%, respectivamente. Los autores concluyen que 
para demostrar superioridad del D150 respecto a warfarina haría falta 
un estudio que incluyera entre 14.666 y 38.400 pacientes.
Evidencia con rivaroxabán. En el estudio ROCKET-AF, los datos de 
CVE se mezclan con los de cardioversión farmacológica y con los de 
ablación90. Entre las 3 modalidades, solo se hicieron 460 cardiover-
siones en 321 pacientes, 160 en el brazo rivaroxabán y 161 en el bra-
zo warfarina. De hecho, solo hubo 143 CVE en este estudio. No hubo 
diferencias en el objetivo primario (embolia cerebral o sistémica), 
con una tasa del 1,88 y el 1,86% en los brazos rivaroxabán y warfarina, 
respectivamente. Sí se encontró un aumento de la hospitalización 
poscardioversión o ablación, pero no fue diferente entre ambos gru-
pos. Si solo se atendía a los pacientes sometidos a CVE, un 0,9% de 
ellos presentó embolia central o periférica estando bajo tratamiento 
con rivaroxabán. Hay que destacar que en este estudio los pacientes 
incluidos tenían una puntuación CHADS2 marcadamente superior a 
la reportada en los estudios RE-LY y ARISTOTLE. También se debe 
recordar que la CVE planeada era criterio de exclusión en este estu-
dio y que, además, la mayoría de los enfermos tenía formas de FA 
persistente o permanente. Ello sugiere que, en los enfermos en los 
que se realizó CVE, esta se indicó de forma no electiva por empeora-
miento clínico debido a inestabilidad hemodinámica o a fallo cardía-
co, lo cual podría potencialmente favorecer un posible exceso de 
complicaciones asociadas a la CVE.
Dadas las limitaciones comentadas, se realizó un nuevo estudio 
aleatorizado para valorar la utilidad y la seguridad del rivaroxabán en 
este contexto. El estudio X-VeRT91 incluyó 1.504 pacientes aleatoriza-
dos a rivaroxabán 20 mg (15 mg si la función renal estaba entre 30 y 
49 ml/min) frente a AVK (warfarina u otros, según preferencia local 
del investigador), en una proporción 2:1. Los investigadores seleccio-
naban una opción de cardioversión precoz (entre 1 y 5 días tras la 
aleatorización) o tardía (entre 3-8 semanas). El objetivo primario de 
eficacia fue un compuesto de embolia, accidente vascular transitorio, 
embolia periférica, infarto de miocardio y muerte cardiovascular, que 
se dio en 5 de 978 pacientes (0,51%) en el grupo rivaroxabán, frente 
a 5 de 492 pacientes en el grupo AVK (1,02%), sin diferencias estadís-
ticamente significativas. En el grupo rivaroxabán, de los 5 eventos, 4 
fueron en la estrategia de cardioversión precoz, mientras que en el de 
AVK, 3 lo hicieron en la estrategia precoz y 2 en la estrategia tardía. 
El objetivo primario de seguridad fue hemorragia mayor y tampoco 
hubo diferencias, ya que hubo 6 hemorragias mayores en el grupo 
rivaroxabán (0,6%), frente a 4 (0,8%) en el grupo AVK. Lo que sí de-
mostró este estudio es que el uso de rivaroxabán se asociaba a un 
tiempo a cardioversión significativamente más corto en comparación 
con el uso de AVK (p < 0,001). Por tanto, rivaroxabán no solo era una 
buena alternativa, tan eficaz y segura como los AVK, sino que además 
ahorraba tiempo.
Evidencia con apixabán. En el estudio ARISTOTLE (for Reduction in 
Stroke and Other Thromboembolic Events in Atrial Fibrillation) se 
realizaron 743 CVE en 540 pacientes, 265 de ellos incluidos en el 
grupo apixabán y 275 en el grupo warfarina92. Estos pacientes lleva-
ban incluidos en el estudio una media de más de 6 meses antes de su 
primera cardioversión (243 días en el grupo apixabán y 251 días en 
el grupo warfarina) y se hizo ETE en cerca del 26%, sin evidenciarse 
en ninguno de ellos trombo auricular. En este estudio no hubo nin-
guna embolia sistémica o cerebral a los 30 días en ninguno de los 
grupos y se registró una hemorragia mayor (el 0,2% con warfarina 
frente al 0,3% con apixabán), un infarto de miocardio (el 0,2 frente al 
0,3%) y 2 muertes (el 0,4 frente al 0,6%) en cada grupo. No se sabe, no 
obstante, si los excelentes resultados obtenidos en el estudio ARIS-
TOTLE se mantendrán en pacientes en los que se inician ACOD con 
solo 3 semanas de antelación de la CVE.
Evidencia con edoxabán. En el estudio ENGAGE AF-TIMI 4839 se 
hicieron muy pocas cardioversiones, ya que solo un 25% de los pa-
cientes incluidos tenía FA paroxística. En total se hicieron 632 CVE 
en 365 pacientes, 114 en el brazo warfarina, 140 en el brazo de dosis 
alta de edoxabán (60 mg/día) y 111 en el brazo de dosis baja de 
edoxabán (30 mg/día). A los 30 días post-CVE se observó embolia 
cerebral o periférica en 2 pacientes con la dosis baja de edoxabán y 
ningún evento tanto en el grupo warfarina como en el de dosis alta 
de edoxabán. No hubo eventos hemorrágicos en ninguno de los 
3 grupos y tan solo hubo una muerte en el grupo de edoxabán a 
dosis altas93.
Dada la escasez de datos, también edoxabán se sometió a un nue-
vo estudio aleatorizado para valorar la eficacia y seguridad de este 
fármaco en el contexto de la CVE. Así, recientemente se ha publicado 
el estudio ENSURE AF94, que incluyó 2.199 pacientes que fueron alea-
torizados a un brazo de edoxabán de 60 mg/día, que se reducía a la 
mitad en caso de que hubiera uno o más de los siguientes factores: 
ClCr entre 15-50 ml/min, bajo peso (≤ 60 kg) o uso concomitante de 
inhibidores de las glucoproteínas P, frente a enoxaparina-warfarina. 
La mitad de cada uno de los grupos se hizo bajo la estrategia de ETE 
y la otra mitad no. No hubo diferencias en el objetivo primario de 
eficacia: 5 de 1.067 en el grupo enoxaparina frente a 11 de 1.082 en 
el grupo enoxaparina-warfarina. Asimismo, no hubo diferencias en el 
objetivo primario de seguridad, 16 frente a 11. Tampoco hubo dife-
rencias en si la estrategia se guiaba mediante ETE o sin ella. Con este 
estudio se logró acortar el tiempo para realizar la cardioversión has-
ta tan solo 2 horas después de tomar la dosis de edoxabán. Esto ge-
nera una ventaja porque permite ganar tiempo, hecho que es vital 
para obtener mejores resultados en este tipo de pacientes63.
Conclusiones
Con todos estos datos, la elección de ACOD (por delante de AVK) 
para prevenir embolias asociadas a la CVE en pacientes con FANV 
parece segura y eficaz. Hay que tener en cuenta que, además de de-
mostrar al menos una no inferioridad respecto a la warfarina, los 
ACOD son más cómodos de utilizar y se obtienen niveles adecuados 
de anticoagulación de forma más rápida y estable85. Recientemente 
se ha publicado un metaanálisis que incluye todos los estudios nom-
brados. En dicho estudio, de Renda et al.95, se incluyen 6.854 cardio-
versiones en 6.148 pacientes, y demuestra que los ACOD muestran un 
RR de 0,82 (IC del 95%, 0,38-1,75) para embolia central o periférica y 
un RR de 0,98 (IC del 95%, 0,51-1,87) para hemorragia mayor, es decir, 
no se observaron diferencias significativas frente a los AVK.
En resumen, el uso de los ACOD previo a CVE en pacientes con 
FANV parece tener asociado un riesgo de eventos cardioembólicos al 
menos comparable a los ACO-AVK en la mayoría de casos. Las venta-
jas de su uso frente a los AVK incluyen, sobre todo, evitar la demora 
en aplicar esta técnica en pacientes que llegan al momento de la CVE 
sin niveles adecuados de INR pre-CVE. No obstante, se requiere tener 
presente la adherencia siempre que se haga una CVE a pacientes bajo 
ACOD. Si hay dudas razonables acerca de la toma de todas las dosis 
durante las 3 semanas previas a la CVE, se debería hacer una ETE para 
asegurar la ausencia de trombos en la orejuela, tal como recomien-
dan las guías de consenso de la EHRA (European Heart Rhythm Asso-
ciation) publicadas en 201561.
Uso de anticoagulantes orales en el contexto de la ablación de venas 
pulmonares
La ablación con catéter de las venas pulmonares ha pasado de ser 
un tratamiento experimental a ser, en la actualidad, la piedra angular 
en el tratamiento de pacientes con FANV paroxística y sintomática, y 
en algunos pacientes seleccionados con formas persistentes96. Sin 
embargo, la ablación comporta un notable riesgo de eventos trom-
boembólicos y hemorrágicos periprocedimiento. Una encuesta inter-
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nacional publicada hace algunos años mostraba que hasta un 4,5% de 
los pacientes sometidos a ablación presentaba algún tipo de compli-
cación mayor (entre ellas un 2,8% eran hemorragias mayores y un 
0,94% eventos tromboembólicos)97. 
Si se tienen en cuenta los resultados de estudios observacionales y 
estudios aleatorizados, parece ser que el régimen de utilizar los AVK de 
forma ininterrumpida con un INR entre 2 y 3 es superior a la estrategia 
de utilizar heparinas de bajo peso molecular o heparina no fraccionada 
como puente a la ablación98,99. Sin embargo, como ya se ha comentado, 
el uso de los AVK es engorroso por su estrecho margen terapéutico y 
por sus múltiples interacciones. Tras la llegada de los ACOD, se podría 
especular si estos pueden ser útiles y eficaces en el contexto de la abla-
ción de FA. A este respecto, se han publicado múltiples estudios obser-
vacionales, que tienen el inconveniente de utilizar regímenes diferen-
tes de anticoagulación con o sin parada de estos, con administración de 
heparina no fraccionada pre o pospunción transeptal, con diferentes 
márgenes de ACT (activating cloting time), con reinicio de los ACOD 
nada más retirar las vainas o bien al día siguiente de retirarlas, y final-
mente utilizando diferentes ACOD. Esto los hace difícilmente compara-
bles. En cuanto a los estudios fundamentales de los 4 ACOD, los datos 
que aportan respecto a ablación son escasos. Sin embargo, reciente-
mente se han publicado datos de estudios aleatorizados, específica-
mente dirigidos a resolver este tema. Así pues, se revisará en cada uno 
de los ACOD cuál es la evidencia hasta ahora conocida.
Evidencia con dabigatrán. Con esta molécula se ha publicado muy 
recientemente un estudio aleatorizado denominado RE-CIRCUIT100. 
Este es un estudio multicéntrico, aleatorizado con diseño abierto 
(open-label), pero ciego para la adjudicación de eventos. Comparaba 
el efecto de D150 2 veces al día frente a warfarina con INR entre 2-3. 
En ambos brazos, la ablación se hacía entre 4-8 semanas del inicio 
del anticoagulante, de forma ininterrumpida, y se mantenía hasta 8 
semanas postablación. El objetivo primario era la presencia de he-
morragias mayores durante las 8 semanas postablación y los objeti-
vos secundarios la presencia de eventos tromboembólicos u otros 
eventos hemorrágicos. 
Se incluyeron 704 pacientes, de los cuales se llevó a cabo la abla-
ción en 635; dos tercios de la muestra eran pacientes con FA paroxís-
tica. Las características clínicas basales de los pacientes estaban bien 
balanceadas. Los resultados mostraron que para el objetivo primario 
hubo significativamente menos eventos con D150 que con warfarina. 
Concretamente, 5 pacientes (1,6%) con hemorragias mayores con 
D150 frente a 22 (6,9%) con warfarina. Dabigatrán se asoció a un me-
nor número de taponamientos pericárdicos periprocedimiento y 
complicaciones vasculares inguinales que warfarina. Hubo un único 
evento tromboembólico y fue en el grupo warfarina.
En resumen, parece que la estrategia de D150 2 veces al día resul-
tó más segura que la de warfarina y, por tanto, es una opción que hay 
que considerar en pacientes que se deben someter a ablación de ve-
nas pulmonares.
Evidencia con rivaroxabán. El ensayo multicéntrico que respalda el 
uso de rivaroxabán en el contexto de la ablación es el estudio VEN-
TURE AF101. Este estudio aleatorizó a 248 pacientes a rivaroxabán 20 
mg de forma ininterrumpida frente a AVK en una razón 1:1. Los pa-
cientes debían tomar el anticoagulante al menos 3 semanas antes de 
la ablación y seguirlo durante 4 semanas postablación. En caso de no 
tener el tiempo mínimo de anticoagulación preablación eran some-
tidos a una ETE para descartar la presencia de trombos en la orejuela. 
El 74% de los pacientes tenía FA paroxística. El CHA2DS2-VASc medio 
era de 1,6. Las únicas diferencias entre los pacientes asignados a riva-
roxabán era que habían recibido una mayor dosis de heparina no 
fraccionada intraprocedimiento frente al grupo de warfarina para 
mantener el ACT en rango. Sin embargo, el ACT fue significativamen-
te inferior en el brazo rivaroxabán que en el brazo warfarina (302 
frente a 322). No hubo diferencias en los resultados de este estudio 
para ambos brazos de tratamiento. Hubo una única hemorragia ma-
yor, un único evento tromboembólico y una única muerte de causa 
vascular, todos ellos en el brazo warfarina. Los objetivos secundarios, 
compuestos por otras hemorragias no mayores o cualquier evento, 
no fueron diferentes en ambos brazos. Los autores concluyeron que 
el uso de rivaroxabán de forma ininterrumpida es una alternativa a 
los AVK para la ablación de la FA.
Posteriormente, Vamos et al.102 han publicado un metaanálisis que 
revisa 7.400 pacientes incluidos en 15 estudios observacionales y uno 
aleatorizado (VENTURE AF), que compara el efecto de rivaroxabán fren-
te a AVK en pacientes sometidos a ablación (1.994 pacientes en el grupo 
rivaroxabán y 5.406 en el grupo AVK). En este metaanálisis, los autores 
concluyen que el riesgo de eventos tromboembólicos tiene una tenden-
cia a ser menor con el rivaroxabán (4/1.954) que con los AVK (19/5.219; 
p = 0,052). Las hemorragias mayores tienden a ser iguales (23/1.994 
con rivaroxabán frente a 90/5.406 con AVK; p = 0,23). Los eventos me-
nores tampoco mostraron diferencias entre ambas estrategias.
Evidencia con apixabán y edoxabán. Dado que estos ACOD salieron 
más tarde, aún no se han publicado los datos de los estudios aleatori-
zados que se están llevando a cabo con estos fármacos en régimen 
ininterrumpido frente a warfarina. El estudio con apixabán, el AXAFA- 
AFNET 5, prevé incluir 650 pacientes en los que se compara apixa- 
bán a dosis de 5 mg/12 h frente a warfarina. En la actualidad ha 
terminado la inclusión de pacientes, pero aún no hay datos publica-
dos. Respecto a edoxabán, está empezando el reclutamiento en 
el ELIMINATE-AF, que dará información probablemente a finales 
de 2018.
En resumen, los ACOD parecen ser una alternativa segura y eficaz 
a los AVK dados de forma ininterrumpida en el contexto de los pro-
cedimientos de ablación de FA. Hasta que el grueso de la evidencia 
no se publique, las guías de práctica clínica de la ESC96 lo consideran 
una alternativa, si bien en el RECIRCUIT, D150/12 h ha demostrado 
incluso mejores resultados que warfarina. Como pasa con los estu-
dios fundamentales, no se puede decir qué ACOD es mejor que otro, 
puesto que no se han comparado directamente entre ellos.
Anticoagulantes orales en el paciente con valvulopatía, prótesis 
valvular mecánica o prótesis biológica 
Introducción
Los 4 ensayos fundamentales con ACOD presentaron criterios di-
ferentes respecto a la inclusión de enfermos con valvulopatías37-40. De 
los 71.683 pacientes incluidos en dichos ensayos, 13.585 (18,95%) 
padecían valvulopatías importantes, pero con una distribución irre-
Tabla 3
Pacientes con valvulopatías incluidos en los 4 ensayos clínicos
 RE-LY ROCKET ARISTOTLE ENGAGE
Total 3.950 (21,8%) 2.003 (14,1%) 4.808 (26,4%) 2.824 (13%)
Valvulopatía mitral     
 Insuficiencia mitral 3.101 1.756 3.526 2.250
 Estenosis mitral 193  131  
Valvulopatía aórtica     
 Insuficiencia aórtica 817 486 887 369
 Estenosis aórtica 471 215 384 165
Insuficiencia 
tricuspídea
1.179  2.124  
Cirugía valvular previa/
prótesis biológica
 42 251 314
Valvuloplastia  64  19
Otras  11
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gular: en el estudio RE-LY se incluyeron 3.950 pacientes (21,8%) con 
diferentes tipos de valvulopatía; en el ROCKET, 2.003 pacientes 
(14%); en el ARISTOTLE, 4.808 (26,4%), y en el ENGAGE, 2.824 (13%) 
(tabla 3)103-106.
Uso de anticoagulantes orales en pacientes con valvulopatía
Los pacientes que se incluyeron en los 4 ensayos fundamentales 
con enfermedad valvular presentaban un riesgo cardiovascular ma-
yor que aquellos sin valvulopatía. La puntuación de la escala de ries-
go CHADS2 en los pacientes con enfermedad valvular fue mayor que 
en los que no la padecían: en el ensayo RE-LY, 2,3 frente a 2,1 (p < 
0,001); en el ARISTOTLE, 2,2 frente a 2,1 (p < 0,001), y en el ENGAGE, 
2,91 frente a 2,83 (p < 0,001); sin embargo, esto no ocurría en el es-
tudio ROCKET, 3,5 frente a 3,5 (p = 0,98)103-106. 
Dos metaanálisis de los 4 estudios han demostrado que la utiliza-
ción de ACOD frente a warfarina reduce el riesgo de ictus y embolia 
sistémica, tanto en los pacientes con valvulopatía (HR: 0,70; IC del 
95%, 0,58-0,86) como en los que no la padecen (HR: 0,84; IC del 95%, 
0,75-0,95). De la misma manera, demuestran que no existen diferen-
cias en el riesgo de hemorragia entre los ACOD y la warfarina. Ambos 
estudios recomiendan usar “libremente” los ACOD en los pacientes 
con un amplio espectro de valvulopatías y respaldan la definición de 
FA valvular solo en los pacientes con estenosis mitral significativa o 
prótesis mecánicas107,108. 
Respecto al uso concomitante de AVK y antiagregación plaqueta-
ria con ácido acetilsalicílico a dosis bajas (75-100 mg/día), las guías 
europeas de 2017 recomiendan que se debe considerar su uso en los 
pacientes que sufran una tromboembolia, a pesar de un buen control 
del INR, con una clase de recomendación IIa y un nivel de evidencia 
C, o en casos de coexistencia de arteriosclerosis, con una clase de 
recomendación IIb y un nivel de evidencia C109.
Valvulopatía mitral.
• Estenosis mitral. No se han publicado estudios específicos en pa-
cientes con esta patología, y solo se incluyeron 324 pacientes 
con estenosis mitral no grave en los estudios RE-LY y ARISTOT-
LE. En estos pacientes, no se ha descrito una mayor tasa de em-
bolias cuando se tratan con ACOD frente a warfarina. Sin embar-
go, no existen ensayos clínicos en los que se haya incluido a 
pacientes con estenosis mitral grave, sobre todo de origen reu-
mático, que se considera la de mayor riesgo de tromboembolia, 
por lo que, de acuerdo a las guías europeas, en estos pacientes 
con estenosis mitral significativa se deben usar los fármacos 
AVK o heparina y no los ACOD, con una clase de recomendación 
III y un nivel de evidencia C3,109. Sin embargo, no existe evidencia 
que sugiera una respuesta diferente al tratamiento con warfari-
na o con ACOD. 
• Insuficiencia mitral. La etiología de la insuficiencia mitral es defi-
nitiva a la hora de evaluar el riesgo de tromboembolia. La apari-
ción de insuficiencia mitral en los pacientes con estenosis mitral 
de origen reumático, cuando se complica con la aparición de FA, 
incrementa sustancialmente el riesgo de ictus. Sin embargo, este 
incremento no se produce en los casos de enfermedad de la vál-
vula no reumática como prolapso valvular mitral, endocarditis, 
disfunción papilar o de cuerdas o dilatación del anillo. Diferentes 
estudios han demostrado menor riesgo de embolias en pacientes 
con doble lesión mitral que en aquellos con estenosis mitral pura, 
con mayor riesgo entre los pacientes en los que la insuficiencia 
mitral es ligera frente a aquellos en los que es grave110,111. En los 
pacientes con FA no reumática, la presencia de insuficiencia mi-
tral es un factor protector frente al ictus, sobre todo en los que 
presentan un crecimiento de la aurícula izquierda112. 
En los 4 ensayos fundamentales referidos, la insuficiencia mi-
tral es la valvulopatía más prevalente, con un total de 10.633 pa-
cientes incluidos con dicha patología. En ninguno de los 4 subaná-
lisis que se han realizado se describen diferencias en los resultados 
de eficacia y seguridad de los ACOD sobre la warfarina103-106. Por 
tanto, en estos pacientes con insuficiencia mitral, los ACOD se de-
ben considerar y las guías europeas de 2017 los recomiendan, con 
una clase de recomendación IIa y un nivel de evidencia B109.
• Valvulopatía mitral sometida a reparación quirúrgica. Los pacientes 
sometidos a reparación mitral tienen un riesgo bajo de eventos 
embólicos y el riesgo es mayor durante el primer año de la inter-
vención, lo que justifica la recomendación de ACO durante los 3-6 
meses posteriores a la intervención. Sin embargo, no hay muchos 
datos disponibles con relación a la eficacia del tratamiento con 
warfarina en los meses posteriores a la reparación mitral y su uso 
en los pacientes con anuloplastia es también controvertido. 
No está claro que los pacientes sometidos a reparación mitral 
sean diferentes a los que tienen una valvulopatía no reumática 
que implique un tratamiento diferente, como para no recomendar 
el uso de los ACOD113,114. Sin embargo, las guías europeas de 2017 
consideran que los fármacos AVK se deben considerar durante los 
primeros 3 meses después de la implantación de una prótesis bio-
lógica mitral o de una reparación mitral, con una clase de reco-
mendación IIa y un nivel de evidencia C109.
Valvulopatía aórtica. No se ha descrito que exista un mayor riesgo 
de ictus en los pacientes que presentan valvulopatía aórtica y FA res-
pecto a los que tienen solo FA. Por ello, se puede afirmar que la en-
fermedad valvular aórtica cuando se acompaña de FA no incrementa 
el riesgo de ictus más allá de lo que lo hace la propia FA114. 
En los 4 ensayos fundamentales de ACOD se incluyeron un total 
de 2.559 pacientes con insuficiencia aórtica y 1.235 con estenosis 
aórtica. Tampoco se observaron diferencias en el efecto beneficioso 
de los ACOD frente a la warfarina en los pacientes con FA y estenosis 
o insuficiencia aórtica103-106. Por ello, tal como recomiendan las guías 
europeas de 2017, los ACOD se deben considerar en pacientes con 
ambas valvulopatías aórticas y FA, con una clase de recomendación 
IIa y un nivel de evidencia B109.
Valvulopatías derechas. No hay datos referentes a los pacientes que 
sufren específicamente valvulopatías pulmonares, pero sí respecto a 
la enfermedad tricúspide. 
No existe evidencia en la bibliografía de un papel específico de la 
insuficiencia tricúspide en aumentar la incidencia de tromboembolia 
en los pacientes que padecen FA. En los estudios RE-LY y ARISTOTLE 
se incluyeron 3.303 pacientes con insuficiencia tricúspide, sin que se 
describa un incremento del riesgo embólico de estos pacientes. Es 
más, se vuelve a demostrar la superioridad de los ACOD frente a la 
warfarina en los pacientes con esta valvulopatía y FA, con igual riesgo 
de hemorragia103,105. 
En casos de intervención quirúrgica sobre la válvula tricúspide, las 
guías europeas de 2017 consideran que los fármacos AVK se deben 
considerar durante los primeros 3 meses después de la implantación 
de una prótesis biológica tricúspide o de una reparación tricúspide, 
con una clase de recomendación IIa y un nivel de evidencia C109.
Prótesis valvulares mecánicas
Los pacientes portadores de prótesis mecánicas tienen un riesgo 
muy elevado de tromboembolias y requieren anticoagulación con fár-
macos AVK, incluso si están en ritmo sinusal115,116. El riesgo de trom-
boembolia de las prótesis mecánicas es del 4% anual si no se anticoa-
gulan, y del 1 al 2% anual incluso bajo tratamiento anticoagulante, y el 
riesgo en los pacientes portadores de prótesis mitrales es el doble 
comparado con los portadores de prótesis aórticas117-119. El uso de los 
fármacos AVK se debe establecer sobre la base de un INR al menos de 
2,5 en las prótesis mitrales y de 2,0 en las prótesis aórticas3,118,119.
Un único estudio incluyó pacientes sometidos a sustitución valvu-
lar aórtica o mitral por prótesis mecánicas en los 7 días previos y los 
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aleatorizó a dabigatrán frente a warfarina en una razón 2:1. La dosis 
de dabigatrán fue 150, 220 o 300 mg 2 veces al día según la función 
renal, y la dosis de warfarina se ajustó para obtener un INR entre 2-3 
o entre 2,5-3,5 según el riesgo de embolia. El estudio se terminó pre-
cozmente debido a un elevado número de eventos tromboembólicos 
y hemorrágicos en el brazo de dabigatrán al llegar a 252 pacientes. 
Durante el seguimiento hubo que ajustar la dosis de dabigatrán o 
retirarlo en 52 de los 162 pacientes (32%). Nueve pacientes (5%) del 
grupo de dabigatrán sufrieron un ictus, y ninguno en el de warfarina. 
En el brazo de dabigatrán, 7 pacientes (4%) presentaron hemorragia 
mayor, y 2 (2%) en el brazo de warfarina; curiosamente todas ellas 
fueron hemopericardio120. Después de esta mala experiencia con da-
bigatrán, las guías europeas y americanas específicamente reco-
miendan no usarlo en este tipo de pacientes, con una clase de reco-
mendación III y un nivel de evidencia B109,118.
Prótesis valvulares biológicas
Las prótesis biológicas se consideran menos trombogénicas que las 
mecánicas, y dentro de las biológicas, las válvulas pericárdicas son me-
nos trombogénicas que las porcinas. El tratamiento antitrombótico a 
largo plazo debe evitarse en los pacientes a los que se les implanta una 
prótesis biológica, sin otros factores de riesgo de embolia. Sin embar-
go, el tratamiento antitrombótico óptimo en los primeros meses del 
implante de una prótesis biológica quirúrgica o mediante intervencio-
nismo, no se conoce bien3,114. En concreto, no hay estudios aleatoriza-
dos que evalúen la utilidad de los ACOD en pacientes con FA a los que 
se les implanta una prótesis aórtica percutánea114. 
Los AVK siguen siendo de elección durante el período postopera-
torio inicial. Aunque los ACOD probablemente ofrezcan la misma 
protección, estos no se han evaluado. En los pacientes que permane-
cen en ritmo sinusal se utiliza solamente antiagregación119. 
Hasta ahora hay muy poca evidencia del uso de ACOD en los pa-
cientes con prótesis biológicas, pero una pequeña serie de 105 pacien-
tes con prótesis biológicas sometidos a ablación transcatéter de venas 
pulmonares con ACOD sin interrumpirse, comprobó que estos fárma-
cos se pueden usar de manera segura121. No obstante, a día de hoy, la 
recomendación, en espera de futuros estudios, es que los pacientes 
con prótesis biológica en los que coexiste una FA crónica con una fun-
ción cardíaca normal se deben anticoagular con AVK, con un objetivo 
de INR de 2,5 de manera indefinida. Sin embargo, datos extraídos de 
un subanálisis preespecificado del estudio ENGAGE AF que incluyó a 
191 pacientes con válvulas bioprotésicas tratados con edoxabán en el 
régimen 60/30 comparado con warfarina, presentaron tasas más bajas 
de infarto de miocardio, ictus o muerte de causa cardiovascular y de 
los beneficios clínicos netos. Así, edoxabán puede utilizarse en este 
tipo de pacientes tras 3 meses de la implantación de la válvula 
protésica63,121bis. Las guías europeas de 2017 recomiendan los ACOD 
como alternativa a los fármacos AVK después de la implantación qui-
rúrgica o transcatéter de una prótesis biológica aórtica durante los 3 
primeros meses, con una clase de recomendación IIa y un nivel de 
evidencia C11. Asimismo, dichas guías recomiendan que se debe consi-
derar el uso de dosis bajas de ácido acetilsalicílico durante los 3 prime-
ros meses después del implante de una prótesis aórtica biológica o de 
cirugía de reconstrucción valvular aórtica, con una clase de recomen-
dación IIa y un nivel de evidencia C109.
Conclusión
Recientemente se ha sugerido abandonar la definición de FANV y 
sustituirla por el término “MARM-AF”, acrónimo de “mechanical and 
reumatic mitral valvular AF”, que pudiera ser útil para identificar a los 
pacientes con un riesgo trombótico verdaderamente elevado, en los que 
los AVK deben ser de elección114. El uso de los ACOD está ampliamente 
respaldado en la mayoría de lesiones valvulares no incluidas dentro del 
MARM-AF, incluso cuando se someten a reparación quirúrgica. Es muy 
probable que las prótesis biológicas que precisan ACO a largo plazo de-
ban tratarse con AVK, aunque existe evidencia que sugiere el beneficio 
de los ACOD en estos pacientes. No hay datos sobre pacientes sometidos 
a implante de válvulas percutáneas que precisen ACO.
Anticoagulación en el anciano frágil con fibrilación auricular  
no valvular
Introducción
La FA es la arritmia más frecuente en nuestro medio. Su prevalen-
cia aumenta con la edad, y llega a alcanzar un 18% en los españoles 
mayores de 80 años122 y un 31% en los hospitalizados en medicina 
interna y geriatría123. 
Su importancia radica en la morbimortalidad que conlleva, deri-
vada del riesgo de tromboembolia, complicaciones cardiovasculares 
y deterioro cognitivo. En particular, el riesgo de ictus isquémico au-
menta entre 3 y 5 veces en los mayores de 80 años y es causa directa 
de más del 20% de ellos124, por lo que la elección de la estrategia an-
titrombótica adecuada es clave.
Los mismos factores que favorecen el riesgo trombótico, aumen-
tan el riesgo de hemorragia; así, los pacientes con mayor riesgo de 
ictus suelen ser también aquellos con mayor riesgo de hemorragia125. 
En ancianos, conviene resaltar que, a pesar de que ambos riesgos es-
tán incrementados, generalmente el riesgo trombótico supera al 
riesgo hemorrágico126,127.
Un importante marcador pronóstico en población añosa es la fra-
gilidad, que antecede a la discapacidad, que está muy unida al enve-
jecimiento128 y se asocia a fracturas, hospitalización, institucionaliza-
ción y mortalidad129. Al ser potencialmente tratable y reversible, los 
esfuerzos deben ir encaminados a su detección precoz.
Se define como un síndrome biológico consistente en la disminu-
ción de la reserva y la resistencia a estresores, resultante del déficit 
de múltiples sistemas fisiológicos, que acaba causando vulnerabili-
dad130. Es un concepto multidimensional, que se puede valorar desde 
distintas perspectivas a través de múltiples escalas; la más utilizada 
es la de Fried y Watson de 2001131.
Recientemente se ha descrito el perfil del anciano con FANV aten-
dido en servicios españoles de medicina interna, y ha evidenciado la 
alta prevalencia de comorbilidades y fragilidad126,127,132 (tabla 4).
Evidencia del beneficio de la anticoagulación en la fibrilación auricular 
no valvular en los pacientes ancianos y frágiles
El uso de ACO en los ancianos con FANV para prevenir ictus y otras 
embolias sistémicas es inferior al indicado. Las principales razones 
de ello son la edad, la elevada percepción por parte de los médicos 
del riesgo hemorrágico, las caídas y las dudas respecto a su eficacia 
en esta población133,134. Sin embargo, ninguna de estas constituye una 
contraindicación formal para su uso. 
Tratamiento antitrombótico convencional: antiagregantes  
y anticoagulantes antivitamina K
Tanto el ácido acetilsalicílico como los anticoagulantes AVK han de-
mostrado disminuir el riesgo de ictus cardioembólico en pacientes con 
FANV, la warfarina es sustancialmente más eficaz135 y se ha demostrado 
que el beneficio relativo de la antiagregación disminuye con la edad136.
El uso de antiagregantes como único tratamiento antitrombótico 
en ancianos sigue siendo muy frecuente, alcanza un 18% en pacientes 
hospitalizados en servicios de medicina interna en España126 y un 
19,3% en atención primaria137, probablemente debido a una percep-
ción errónea de un menor riesgo hemorrágico asociado138. 
El estudio BAFTA demostró la mayor eficacia antitrombótica de 
los AVK frente al ácido acetilsalicílico en mayores de 75 años. Los 
pacientes con warfarina experimentaron una reducción del 52% de la 
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variable principal (ictus fatal/incapacitante, HIC y embolia arterial), 
con un riesgo similar de hemorragia mayor136.
Años después, el estudio AVERROES comparó la eficacia del ácido 
acetilsalicílico frente a apixabán en pacientes con riesgo elevado de 
ictus no candidatos a AVK. Apixabán redujo un 55% el riesgo de ictus/
embolias sistémicas en comparación con el ácido acetilsalicílico, con 
similar riesgo de hemorragia mayor139. 
De forma consecuente, las guías de práctica clínica no recomiendan 
el uso de antiagregantes como alternativa a los ACO en ancianos3. 
El estudio ATRIA introdujo el concepto de BCN, que se define 
como la tasa anual de ictus isquémico y embolia arterial evitados, 
menos las HIC secundarias, multiplicadas por 1,5, debido a su gran 
impacto clínico. El BCN de la warfarina fue de 0,68 eventos evitados 
por cada 100 personas/año. Los pacientes con ictus previo y los ma-
yores de 85 años fueron los más beneficiados140. Estudios posteriores 
confirmaron que el BCN de la warfarina se mantiene a cualquier nivel 
de riesgo hemorrágico141.
A pesar de su eficacia, el uso de AVK se ve limitado por su estrecho 
rango terapéutico y sus frecuentes interacciones con fármacos y ali-
mentos, que implican la necesidad de monitorización de sus valores 
en sangre para ajustar la dosis, dado que su BCN es dependiente del 
TTR3,142.
Estudios en vida real muestran malos resultados respecto a la ca-
lidad de la anticoagulación con AVK de forma que, aproximadamen-
te, solo un 50% de los pacientes tienen un TTR adecuado143,144.
Esta dificultad para el manejo óptimo de los AVK los ha converti-
do en los fármacos con mayor tasa de “efectos adversos relacionados 
con medicamentos” en los ancianos145, y la HIC es la complicación 
más temida, responsable del 90% de las hemorragias fatales146.
Anticoagulantes de acción directa
Desde 2011 se dispone de ACOD para FANV, con un perfil farma-
cocinético y farmacodinámico más predecible, amplia ventana tera-
péutica y menos interacciones, lo que hace posible su uso en dosis 
fijas sin requerir monitorización de valores. 
Todos ellos han demostrado la no inferioridad y/o superioridad 
respecto a la warfarina para la prevención del ictus en FANV (de me-
dia, un 19% de reducción de riesgo), con un descenso del 50% de HIC 
y una disminución del 12% de mortalidad147.
Representación del paciente anciano en los ensayos clínicos 
aleatorizados
A pesar de que no se han desarrollado ensayos clínicos directa-
mente dirigidos a poblaciones ancianas, su representación en los en-
sayos fundamentales con ACOD no es despreciable. Sus característi-
cas están resumidas en la tabla 5, y los resultados de eficacia y 
seguridad en subanálisis de mayores de 75 años, en la tabla 6.
En los mayores de 75 años que participaron en el estudio RE-LY40, 
la dosis de 150 mg de dabigatrán fue más eficaz para prevenir ictus 
y/o embolias sistémicas en comparación con warfarina, mientras que 
la de 110 mg se mostró no inferior. 
Se evidenció una interacción directa entre el tratamiento y el ries-
go de hemorragia asociada a la edad. En los mayores de 75 años, la 
dosis de 110 mg se asoció a tasas similares de hemorragia mayor, con 
una tendencia a un mayor riesgo con la de 150 mg. Ambas dosis pre-
sentaron con mayor frecuencia hemorragias gastrointestinales. A 
pesar de ello, la reducción significativa de HIC fue consistente, inde-
pendientemente de la edad148. 
Tabla 4
Características de los pacientes ancianos con fibrilación auricular no valvular (FANV) 











CCEE MI (35,3%) 
y neurología 
(64,7%)
n 804 837 1.337
Edad media (años) 85 ± 5,1 83 ± 5,0 75 ± 8,9
Sexo femenino (%) 53,9 51,3 44,2
HTA (%) 87,6 84,3 85,3
Dislipemia (%) 44,3 52,8 –
Diabetes mellitus (%) 38,9 39,1 32,4
Antecedente de ictus 
isquémico (%)
14 19,2 60,8
Insuficiencia cardíaca (%) 65,4 62,7 25,7
Cardiopatía isquémica (%) 24,4 14,6 15,5
Insuficiencia renal crónica (%) 45 53,9 33,2
Puntuación CHA2DS2-VASc 5,18 ± 1,41 5,0 ± 1,4 4,8 ± 1,5
Puntuación HAS-BLED 2,65 ± 1,23 2,1 ± 0,9 2,0 ± 0,9
Índice de Charlson 3,97 ± 2,6 – 2,0 ± 1,6
Índice de Barthel 66,5 ± 31,4 – –




Institucionalización (%) 10 6,2 –
Frágiles (%) 50,3 – –
Número medio de principios 
activos en tratamiento 
habitual
8,57 ± 3,5 9,1 ± 3,5 –
Número medio de 
comprimidos diarios
9,72 ± 4,6 11,0 ± 4,8 –
Caídas en año previo (%) 30,1 25,1 –





Características principales de los ensayos clínicos fase III de los anticoagulantes orales 
de acción directa (ACOD)
Fármaco RE-LY ROCKET AF ARISTOTLE ENGAGE 
AF-TIMI 48
Dabigatrán Rivaroxabán Apixabán Edoxabán
n 18.113 14.264 18.201 21.105
Edad media (años) 71,5 73 70 72
Pacientes > 75 años, 
n (%)
7.258 (40,1) 6.229 (43,7) 5.678 (31,2) 8.474 (40,2)
Dosis estudiadas 110 o 150 mg 
cada 12 h
20 g diarios 5 mg cada 12 h 60 o 30 mg 
diarios
CHADS2 medio 2,1 3,5 2,1 2,8
CHADS2 ≥ 3 (%) 36 87 30 53
TTR (%) 64 58 66 68
Pacientes con ClCr  
< 50 ml/min (%)
19 20 17 13
Puede 
administrarse 
machacado y/o por 
SNG
No Sí – Sí
ClCr: aclaramiento de creatinina; CHADS2: Congestive Heart Failure, Hypertension, 
Age, Diabetes, Previous Stroke; SNG: sonda nasogástrica; TTR: tiempo en rango 
terapéutico. 
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En el estudio ROCKET AF, el rivaroxabán demostró no inferioridad 
respecto a la warfarina en la prevención de ictus/embolias sistémi-
cas37. En mayores de 75 años, la eficacia antitrombótica y el riesgo de 
hemorragia fueron similares a los de los más jóvenes149. 
Los pacientes con rivaroxabán presentaron con mayor frecuencia 
hemorragias gastrointestinales, aunque la mortalidad fue baja y si-
milar en ambos grupos de tratamiento150. 
El estudio ARISTOTLE comparó la eficacia y seguridad de la war-
farina frente al apixabán. Apixabán se asoció a un riesgo significati-
vamente menor de ictus/embolias sistémicas, mortalidad por cual-
quier causa, riesgo de hemorragia mayor e HIC en comparación con 
warfarina38. Estos resultados fueron consistentes, independiente-
mente de la edad, y el beneficio neto fue superior en pacientes de 
mayor edad, incluso en ≥ 80 años151. 
Finalmente, el estudio ENGAGE AF-TIMI 48 comparó edoxabán 
con warfarina a dosis de 60 y 30 mg/día, que se redujeron a la mitad 
si los pacientes cumplían alguno de los siguientes criterios: ClCr, 30-
50 ml/min; peso ≤ 60 kg, o uso concomitante de ketoconazol, eritro-
micina, ciclosporina o dronedarona39. 
En mayores de 75 años, ambas dosis mostraron un riesgo similar 
de ictus/embolias sistémicas frente a warfarina, menor riesgo de he-
morragia mayor y de HIC, y la reducción asociada a la dosis baja fue 
superior. La eficacia y seguridad del edoxabán fue consistente, inde-
pendientemente de la reducción de dosis y edad de los pacientes. 
Debido al mayor riesgo embólico y particularmente hemorrágico 
de los pacientes ancianos frente a los más jóvenes, el BCN y la reduc-
ción absoluta del riesgo de eventos, frente a warfarina, fueron mayo-
res en los ancianos. Estos resultados se confirmaron en los subgrupos 
de mayores de 80 (17%) y 85 (4,3%) años152.
A pesar de las diferencias en el diseño y características de los pa-
cientes de los distintos estudios, de forma global puede decirse que 
los ACOD son, al menos, tan eficaces en la prevención de ictus/embo-
lias sistémicas como warfarina en ancianos con FANV. Las dosis bajas 
de dabigatrán y edoxabán son menos eficaces que warfarina para la 
prevención de ictus isquémico, que se compensa con una mayor re-
ducción del riesgo de ictus hemorrágico. El uso de ACOD se asocia a 
una disminución significativa de HIC, mientras que el riesgo de he-
morragia mayor es similar al de warfarina, salvo en el caso de apixa-
bán y edoxabán, con los que el riesgo es menor153-155.
Anticoagulantes de acción directa y fragilidad
Los pacientes frágiles con FANV reciben con menor frecuencia un 
tratamiento anticoagulante adecuado, pero presentan un mayor ries-
go embólico y mortalidad156-158.
Los datos sobre la eficacia de los ACOD en estas condiciones son 
aún escasos y controvertidos, dada la exclusión sistemática de los 
pacientes con peor situación funcional y cognitiva de los ensayos clí-
nicos aleatorizados159,160. 
Múltiples estudios de vida real publicados, a pesar de sus limita-
ciones, confirman la eficacia de los ACOD en la prevención del ictus 
y la HIC en ancianos frágiles. Sin embargo, la evidencia respecto a las 
hemorragias extracraneales es heterogénea entre los distintos fár-
macos, con un aparente mejor perfil de seguridad de apixabán y las 
dosis bajas de dabigatrán y edoxabán161,162.
Manejo práctico del uso de la anticoagulación oral en los pacientes 
ancianos y frágiles
Salvo en escenarios muy concretos como la FA valvular, la enfer-
medad renal crónica (ERC) avanzada (ClCr < 15-30 ml/min) o la he-
modiálisis y, posiblemente, aquellos pacientes con antecedentes de 
hemorragia digestiva (sobre todo recidivante y baja), en los que los 
AVK siguen siendo de elección, los ACOD son la alternativa más favo-
rable en la mayoría de los pacientes añosos con FANV.
Las recomendaciones actuales sugieren una evaluación multi-
dimensional del riesgo embólico y hemorrágico, asociada a una valo-
ración geriátrica integral, para la adecuación de la estrategia anti-
trombótica a la situación clínica y expectativas vitales de cada pa- 
ciente158,163-165.
Para ello, varios factores deben tenerse en consideración:
Comorbilidades y antecedentes médicos. En pacientes con anteceden-
tes previos de hemorragia gastrointestinal debería considerarse, en pri-
mer lugar, el uso de AVK o ACOD de bajo riesgo, como apixabán, y dosis 
baja de edoxabán, y evitar el uso de dabigatrán y rivaroxabán159,166,167. 
Debe evitarse el uso concurrente de fármacos gastroerosivos3,164. 
En pacientes de alto riesgo hemorrágico deben corregirse los fac-
tores modificables: consumo de antiinflamatorios no esteroideos y 
alcohol o la hipertensión mal controlada3,169. 
En estos pacientes, el apixabán y el edoxabán parecen ofrecer el 
mejor balance beneficio/riesgo153-155. 
Función renal. Los subanálisis con ACOD en pacientes con ERC 
mostraron que su eficacia fue no inferior a warfarina en todos ellos. 
La seguridad también fue similar y apixabán (2,5 mg/12 h) fue signi-
ficativamente más seguro41,168.
A pesar de que en la ficha técnica se permite el uso de ACOD des-
de ClCr > 15 ml/min en el caso de los anti-Xa y 30 ml/min para dabi-
gatrán, las últimas guías recomiendan evitar su uso en ClCr < 25-30 
ml/min3.
Los pacientes ancianos y frágiles tienen mayor probabilidad de 
sufrir deterioro de la función renal en el contexto de enfermedades 
agudas, por lo que su vigilancia es fundamental. Esta se debe evaluar 
antes del comienzo del tratamiento con ACOD y, posteriormente, al 
menos una vez al año, o con mayor frecuencia en los pacientes frági-
les o con ERC (al menos cada 6 meses o siempre que se sospeche un 
deterioro agudo)3,164,169.
Tabla 6
Resumen de los resultados de eficacia y seguridad de los subanálisis en mayores de 
75 años de los ensayos clínicos aleatorizados en fase III de los anticoagulantes orales 
de acción directa (ACOD)
 RE-LY ROCKET AF ARISTOTLE ENGAGE 
AF-TIMI 48
Ictus y embolia  
sistémica,  
HR (IC del 95%)
Dabigatrán  







60/30 mg: 0,83 
(0,67-1,04)
Dabigatrán  
110 mg: 0,88 
(0,66-1,17)
  Edoxabán  
30/15 mg: 1,12 
(0,91-1,40)
Hemorragia mayor,  
HR (IC del 95%)
Dabigatrán  







60/30 mg: 0,83 
(0,70-0,99)
Dabigatrán  
110 mg: 1,01 
(0,83-1,23)
  Edoxabán  
30/15 mg: 0,47 
(0,38-0,58)
HIC, HR (IC del 95%) Dabigatrán  







60/30 mg: 0,40 
(0,26-0,62)
Dabigatrán  
110 mg: 0,37 
(0,21-0,64)
  Edoxabán  




HR (IC del 95%)
Dabigatrán  
150 mg: 1,79 
(1,35-2,37)
2,81 frente  
a 1,66*,  
p < 0,0002
ND Edoxabán  
60/30 mg: 1,32 
(1,01-1,72)
Dabigatrán  
110 mg: 1,39 
(1,03-1,98)
  Edoxabán  
30/15 mg: 0,72 
(0,53-0,98)
HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; ND: dato no disponible.
*Tasa de eventos 100 pacientes/año.
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Riesgo de caídas. La predisposición a las caídas en pacientes anticoa-
gulados se ha relacionado con un mayor riesgo de HIC y mortalidad170. 
Sin embargo, esta asociación es controvertida171,172. Modelos matemá-
ticos sugieren que los pacientes con alto riesgo trombótico tendrían 
que caerse más de 295 veces al año para que el riesgo de HIC excedie-
se el riesgo de ictus isquémico, cuando la media de caídas en ancianos 
es de 1,8 al año173. De forma consecuente, el riesgo de caídas no debe 
considerarse una contraindicación absoluta para la ACO3,163-165. 
En los pacientes en riesgo deben evaluarse pormenorizadamente 
los factores predisponentes y corregir los modificables (alteraciones 
visuales, ortostatismo, hipoglucemias, etc.).
Dada la reducción de la HIC con los ACOD respecto a warfarina, su 
uso estaría recomendado en esta población3,163-165. 
El estudio ENGAGE AF-TIMI fue el único con un análisis preespe-
cificado de pacientes con riesgo elevado de caídas. A pesar de un 
mayor riesgo absoluto de complicaciones hemorrágicas y mortali-
dad, edoxabán mostró similar eficacia y seguridad en comparación 
con warfarina en los pacientes con riesgo de caídas respecto a los 
pacientes sin riesgo, de forma que la reducción absoluta del riesgo 
fue mayor en los primeros174 (fig. 2).
Deterioro cognitivo. Para la prescripción de tratamiento anticoagu-
lante en pacientes con deterioro cognitivo y FA deben valorarse fac-
tores como el estadio de la demencia, la calidad de vida, presencia o 
no de cuidador y la esperanza de vida en años sin discapacidad. Esta 
decisión se debe revaluar periódicamente. Solo en fases muy avanza-
das debería considerarse evitar o retirar la anticoagulación, previa 
información del cuidador principal175,176. 
Dosificación. Los ancianos reciben con frecuencia dosis bajas de 
ACOD, que en ocasiones son prescripciones inapropiadas, lo que oca-
siona una infradosificación que podría comprometer su eficacia177,178. 
El ajuste de dosis de los ACOD debe realizarse según ficha técnica 
(fig. 1).
Monitorización y adherencia. La evaluación de la adherencia es ne-
cesaria a la hora de la elección del tratamiento anticoagulante. Se 
deben considerar las preferencias del paciente y plantear posologías 
de monodosis diaria para favorecerla y/o reducir la polifarmacia179. 
En caso de que no se pueda asegurar una adherencia adecuada, la 
ACO se debería evitar3,164. 
Conclusiones
La prescripción del tratamiento anticoagulante en ancianos frági-
les con FANV es una cuestión compleja que se debe individualizar. 
Es necesario poner en consideración, más allá de las escalas de 
riesgo embólico/hemorrágico, factores como la comorbilidad, el es-
tado funcional y cognitivo, las preferencias del paciente y sus expec-
tativas vitales a través de la incorporación de una evaluación geriá-
trica integral de forma rutinaria en la práctica clínica diaria.
La decisión final se debe consensuar con el paciente y/o cuidado-
res a cargo, tras discutir los posibles riesgos y beneficios, así como 
revaluarse periódicamente para que el balance sea siempre el más 
favorable.
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